HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA
Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 18.09.2020. godine

POZIV

2020-09 sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati 29.09.2020.
godine sa sljede¢im

Tocka 1.0

Razmatranje i usvajanje Zapisnika s prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno

osiguranje (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

DNEVNIM REDOM

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon

Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.08.2020).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:‘D":] ::T::a :ralfvll'j‘ene Proizvodaé& Zasticeno ime lijeka S:ll(llll('(aﬁg“]aelka Ee:d:':: EEE;:nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Genericon Pharma tbl. film obl.
amlodipin + Gesellschaft . 30x(5
C09DX01 valsartan + o | mbH, Amlodipin/valsartan/HCT | mg+160 111 3332 R
hidroklorotiazid Balkanpharma - mg+12,5
Dupnitsa AD mg)

Oznaka smjernice:
RCO02

Smjernica:
Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.08.2020).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka j"e':f’":j_ dien ::f""j‘e"e Proizvodaé Zaitiéeno ime lijeka ::l'('i':'a:;:':‘i;e'ka LGET:: sgﬁl"r:r';’,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- . tbl. film obl.
amlodipin + Pliva -
C09DX01 valsartan + (0] Hrvatska AmIod]pln/vaIsartan/HCT 30x(10 1,18 35,31 R
hidroklorotiazid d.o.o Genericon mg+160
o mg+12,5 mg)

Oznaka smjernice:
RCO02

Smjernica:
Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.08.2020).

RC02

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka PDD i. Eiiena; Nééi'.‘ Proizvodaé Zasti¢eno ime lijeka Obli}(’ jqéi"f 0 ;:;j;na Cije_na o.rig. R/RS
jed.mj. zaDDD | primjene pakiranje lijeka i pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

amlodipin + Pliva thl. film obl.

C09DX01 valsartan + 0 | Hrvatska | Amlodipin/valsartan/HCT | 30x(5 11| 3332 R

- . Genericon mg+160
hidroklorotiazid d.o.o
mg+25 mg)
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Genericon

Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.08.2020).
.. " . » i Cijena &in ) . " ) - it f Fljena Clj_ena
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka zz?mj_ z ":raifnje“e Proizvodaé Zasticeno ime lijeka ::ll(il:a::i: “,?eka ]oel::i.ka org, R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Genericon Pharma tbl. film
amlodipin + Gesellschaft - obl. 30x(10
C09DX01 valsartan + o | mbH, amlodipin/valsartan/HCT | mg+320 211 | 6330 R
hidroklorotiazid Balkanpharma - enerico mg+25
Dupnitsa AD mg)
sonz'lr']::(r?ice' Smjernica:
ch)z ' Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije.
Obrazlosenie: Prijedlog za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 31.08.2020).
e gpagsonome | out s tpaaranse | cpmnnsea. [ et | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
travoprost + Pharmathen S.A., boc. plast. 1x2,5
S01ED51 timolopl L Jadran Galenski Kivizidiale ml (40 mcg/ml+5 76,22 76,22 RS
laboratorij d.d., mg/ml)
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RS03

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

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

Obrazlozenje:

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 40.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 40,27 kn. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 35,95 kn, - doplata za originalno pakiranje: 35,95 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaSwiss
d.o.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 31.08.2020).




1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Pharmathen S.A., kapi za odi
SO1EE04 travoprost L Jadran Galenski Vizitrav 1x2,5 ml (40 58,05 58,05 RS
laboratorij d.d. mcg/ml)
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RS03

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

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

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 40.27 kn, - cijena originalnog pakiranja: 40,27 kn. Doplata: - doplata
Obrazlozenje: za jedinicni oblik: 17,78 kn, - doplata za originalno pakiranje: 17,78 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.7
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.09.2020).
Omaka | Nemadtéenoime | pops | cenaza | Natn | roisvosat e (o el (Retieeda feme s A e v
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
STADA Arzneimittel tbl. zel.
102AC04 KS posakonazol | 0,3 g 387,85 o) AG, STADA g?r;at"‘:”am' otp. 129,28 | 3.102,80
Arzneimittel GmbH 24x100 mg
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za lije¢enje refraktornih invazivnih gljivi¢nih infekcija te profilaksu invazivnih gljivi¢nih infekcija u bolesnika s AML/MDS i u bolesnika s GVHD nakon
NJ202 transplantacije alogenih mati¢nih stanica. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.09.2020).

& N Stié i DDD i Cij Nadil . o Zasticel i Oblik, jagi i Cij d. Ci: ig.
Sifra ATK Oznaka Iijeezkaa eneime jed.mj. zajT)"DaD praim';ene Proizvodat Iijaeka noime pakira:;e rijaeka ogﬁ:(‘aa je paj:ir:'::jrag R/RS
1. 2. 3. 4., 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Accord Healthcare :gnoi'olpozp'

L01CDO4 DS kabazitaksel P pmited, Accord | Kabazitaksel | ot boc. 20.000,30 | 20.000,30
Sp.2.0.0 stakl. 1x60

p.z.0.0. mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL438

Za drugu liniju lijeCenja bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju (kod bolesnika kod kojih je bolest napredovala
tijekom ili nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu, u kumulativnoj/ukupnoj dozi od barem 225 mg/m2). Lijek se primjenjuje
u kombinaciji s prednizonom ili prednizolonom, kod bolesnika koji imaju tjelesni status 0 ili 1 po ECOG. Odobravaju se 3 ciklusa lijeCenja, nakon
¢ega se temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost lije¢enja. Lije¢enje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se
smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili
radioloska progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.9

Zahtjev nositelj

a odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za stavljanje |stovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.09.2020).

omaa | fysveanome [ oons  [ctmans [ metios | oot ectat [ cimaea [ ctonars | ojes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
PharOS MT . .
VO3ACO3 deferasiroks ) Ltd, Teva UK | Deferasiroks tbl. film obl. 43,95 1.318,41 | RS
Ltd. Pliva 30x180 mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RV25

Za bolesnike s preoptere¢enjem zeljezom koje zbog anemije nije moguce lijeciti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od
1000 mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se o¢ekuje da ¢e primati 2 ili viSe doza eritrocita mjesecno tijekom
najmanje 1 godine. Lijecenje treba prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mikrograma/L i vise nije potrebno lijeenje
transfuzijama eritrocita ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u budu¢nosti transfuzijski lijeciti. Po
preporuci specijalista hematologa.

3




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin " = ez - - Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene Irmelieka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.10

Zahtjev nositelj

a odobrenja PLIVA HRVATSKA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.09.2020).

Oznaka smjernice:
RV25

Sifra ATK Oznaka | NefaSticencime e == tiéeno ime lijeka [ ObFoisdinal | Ciehajed. | Ciienaone: R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
PharOS MT " ]
V03AC03 deferasiroks ) Ltd, Teva UK El‘?feras'mks S%"f"m obl. 87,89 2.636,82 | RS
Ltd. iva X360 mg
Smjernica:

Za bolesnike s preoptere¢enjem zeljezom koje zbog anemije nije moguce lijeéiti venepunkcijama kada razina serumskog feritina iznosi vise od
1000 mikrograma/L te u bolesnika ovisnih o transfuzijama eritrocita za koje se ocekuje da ¢e primati 2 ili viSe doza eritrocita mjesecno tijekom
najmanje 1 godine. Lijeenje treba prekinuti kada razina serumskog feritina padne ispod 1000 mikrograma/L i viSe nije potrebno lije¢enje
transfuzijama eritrocita ili ako feritin padne ispod 500 mikrograma/L neovisno o tome hoce li se bolesnik u budu¢nosti transfuzijski lijeciti. Po
preporuci specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1-3.5

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp & Dohme d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.09.2019).

Oznaka indikacije:
1-Adempas

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘kf"ée"“ ime ;)e':'_’":j_ Cijena za DDD g:if"l'j‘e“e Proizvodaé ﬁ;‘fﬂf““ lme g:ll(lil:;rig“;elka :,:Eﬁ:: Jed. s?:i"r:r:’j:" R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Adempas 0,5 tbl. film obl.
CO2KX16 KL riocigvat 4.5 mg 1.980,54 ) Baver AG | 1 pEM it 220,06 9.242,52
- Adempas 1 tbl. film obl.
CO2KX16 KL riocigvat 4.5 mg 990,27 ) Baver AG | 1 pEN 220,06 9.242,52
CO2KX16 KL riocigvat 4.5 mg 660,18 ) Bayer AG | Adempas 1,5 | tbl. film obl. 220,06 9.242,52
mg 42x1,5 mg
CO2KX16 KL riocigvat 4.5 mg 495,14 ) Bayer AG | Adempas 2 | tbl. film obl. 220,06 9.242,52
mg 42x2 mg
CO2KX16 KL riocigvat 4.5 mg 396,11 ) Bayer AG | Adempas 2,5 | tbl. film obl. 220,06 9.242,52
mg 42x2,5 mg
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika funkcionalnog razreda II do III prema Svjetskoj zdravstvenoj organizaciji (SZO) s 1. inoperabilnom kroni¢nom
tromboembolijskom plué¢nom hipertenzijom (KTEPH), 2. perzistentnom ili recidiviraju¢om KTEPH nakon kirurskog lijeCenja, za poboljsanje
tolerancije napora. Prva procjena vrednovanja ucinka lije¢enja provodi se nakon 3 mjeseca od pocetka lijeenja, a nakon toga svakih 6 mjeseci.
Parametri procjene uspjesnosti lijeCenja: 1. povecanje ili stacionaran nalaz hodne pruge tijekom 6-minutnog hoda (6MWD) u odnosu na pocetnu
vrijednost prilikom zapodinjanja lije¢enja, 2. vrijednost pro-BNP prilikom svake kontrole, 3. Ehokardiografija - jednom u 12 mjeseci (ili ranije u
slucaju klinickog pogorsanja). LijeCenje se prekida u slu¢aju znacajnih nuspojava, odnosno nepodnosenja lijeka. Lijeenje indicira Multidisciplinarni
tim specijaliziran za plu¢nu hipertenziju. LijeCenje se provodi u Klinickim bolni¢kim centrima. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove
na prijedlog Multidisciplinarnog tima za plu¢nu hipertenziju.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.6-3.7

Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline (Ireland) Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku
GlaxoSmithKline d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 04.05.2020).




omaka | pessstceneime | pooy | chene | et | proguadac
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
pras. za konc. za
. GlaxoSmithKline otop. za inf.,
LO4AA26 DS belimumab P Manufacturing S.P.A Benlysta bot. stakl. 1.081,51 1.081,51
1x120 mg
pras. za konc. za
. GlaxoSmithKline otop. za inf.,
LO4AA26 DS belimumab P Manufacturing S.P.A Benlysta bot. stakl. 3.510,41 3.510,41
1x400 mg
Indikacija:

Lijek je indiciran kao dodatna terapija na kombinaciju lijekova hidroksiklorokina i glukokortikoida sa ili bez imunosupresiva u bolesnika dobi od 5 ili
viSe godina s aktivnim sistemskim eritematoznim lupusom (SLE), s pozitivnim autoprotutijelima (ANA) u titru >=1:80 koji imaju visok stupanj
aktivnosti bolesti:

- SELENA SLEDAI >6

- pozitivna anti-dsDNK protutijela

- snizene vrijednosti komplementa C3 ili C4 unato¢ standardnoj terapiji

- bolesnici lije¢eni prednizolonom u dozi =7,5mg/dan ili komplementarnog kortikosteroida

Lije¢enje se odobrava na 12 mjeseci. Lije¢enje odobrava povjerenstvo za lijekove.

Oznaka indikacije:
1-Benlysta

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 31.07.2020).

sia aT omaka | feresiéenoime | pooi | cleeze | Nt | proizvosac en [l EE | s | En
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Astellas y
e tbl. film obl.
LO1XE54 DS gilteritinib [e] Pharma Xospata 84 1.642,57 137.975,88
x40 mg
Europe B.V.
Indikacija:

Xospata je indicirana kao monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsnom ili refraktornom akutnom mijeloi¢cnom leukemijom (AML) koja je
pozitivha na FLT3 mutaciju. Za pocetak lije¢enja potreban je dokaz o dijagnozi relapsne ili refraktorne AML i mutacije FLT3. LijeCenje se zapocinje
u dozi od 120 mg, a u slucaju izostanka odgovora nakon 4 tjedna doza se moze povecati na 200 mg ako je bolesnik podnosi. LijeCenje se moze
ponovno uvesti u bolesnika koji su ga prekinuli zbog transplantacije krvotvornih mati¢nih stanica. Evaluacija odgovora na lije¢enje provodi se
citomorfoloskom analizom koStane srzi nakon 4 tjedana terapije, potom najmanje nakon svakih 8 tjedana terapije. LijeCenje treba nastaviti sve
dok bolesnik ima povoljan terapijski odgovor ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Nepovoljan terapijski odgovor podrazumijeva porast postotka
blasta u kostanoj srzi odnosu na vrijednosti prije poCetka terapije ili prisustvo vise od 5% blasta u kostanoj srzi nakon 6 mjeseci terapije. Lije¢enje
odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

Oznaka indikacije:
1-Xospata

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.9-3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Sintetica GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 06.08.2020).

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Zasti¢eno Oblik, jadina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
DDD

SHEIATIC Oznaka | jieka jed.mj. primjene Brolzvodac ime lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Sirton Pharmaceuticals konc. za otop. za
C01CAO03 PR norepinefrin 6 mg 79,66 P . . Sinora inf., 1 mg/ml, amp. 13,28 132,76
S.p.A., Sintetica GmbH 10x1 ml

. . konc. za otop. za
CO1CA03 PR norepinefrin | 6 mg 37,57 P Sirton Pharmaceuticals Sinora inf., 1 mg/ml, amp. 62,62 626,18
S.p.A., Sintetica GmbH 10x10 ml

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Panpharma (zastupan po ovlastenom predstavniku Altamedics d.0.0.) za stavljanje novog
lijeka (zaprimljen dana 07.08.2020).



1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . konc. za otop. za
CO1CA07 DS | dobutamin | 0,5 90,71 P Rotexmedica GmbH Dobutamin inf., bot. stakl. 4535 | 453,53
Arzneimittelwerk Panpharma
10x250 mg/20 ml

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.12-3.13

Zahtjev nositelja odobrenja EUSA Pharma (Netherlands) B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Mihaela Vuksi¢
Munitic¢) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 10.08.2020).

T - Iriljeezkaaétiéeno ime ]P;:II.) ":] gilj;eDna za :rai'é'i‘.j\e“e e :;s':.aceno ime I(I)]I;I;(I; jaéina i pakiranje Sgﬁ:: jed. g:s::: :]_;ig. SRS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Janssen pras. za konc. za
LO4AC11 DS siltuksimab P Biologics Sylvant otop. za inf., 3.873,00 3.873,00
B.V stakl. bo¢. 1x100
V. e
Janssen pras. za konc. za
LO4AC11 DS siltuksimab P Biologics Sylvant otop. za inf., 15.170,99 15.170,99
B.V stakl. bo¢. 1x400
V. o
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika sa HIV i HHV-8 negativnom iMCD. Prije prve primjene siltuksimaba sljedeci hematoloski laboratorijski kriteriji
moraju biti zadovoljeni: Apsolutni broj neutrofila >1-0 x 109/L; broj trombocita 275 x 109/L; hemoglobin <170 g/L (10.6 mmol/L). Ocjena
simptomatskog i biokemijskog odgovora trebala bi se provoditi na mjese¢noj razini dok se ne postigne maksimalan odgovor. Radiolo$ki odgovor
procjenjuje se modificiranim Chesonovim kriterijima prema CT nalazu svaka 3 mjeseca do maksimalnog odgovora. Kada se postigne stabilno stanje
(ukupan maksimalan odgovor), te ukoliko nema znakova komplikacija ili progresije, reevaluacija ukupnog odgovora provodi se jednom u 6 mjeseci
do jednom godis$nje. Preporuca se kontinuirano lije¢enje siltuksimabom do zatajenja lije¢enja. Zatajenje lije¢enja u bolesnika s iMCD definirano je
prisutnoséu barem jednog od navedenih obiljezja: pogorSanje tezine simptoma za =2 stupnja koje perzistira tijekom =3 tjedna; novi simptomi
stupnja =3; povecéanje ECOG-PS za >1 stupanj koje perzistira tijekom >3 tjedna, ili radioloska progresija prema modificiranim Cheson kriterijima.
Kada se postigne stabilno stanje te ukoliko nema znakova komplikacija i zatajenja lije¢enja, ukupan odgovor potrebno je pratiti jednom godisnje ili
jednom u 6 mjeseci.

Oznaka indikacije:
1-Sylvant

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.14

Zahtjev nositelja odobrenja Bracco Imaging s.p.a. (zastupan po ovlastenom predstavniku MARK MEDICAL d.o.0.) za

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.08.2020).
Sifra ATK Oznaka I’:].Z‘k‘:“ée“ ey ,-‘;3‘,)":,-. gil';‘;"a el ::f\::e ne Proizvodag& ﬁ]‘i‘:e“ ime; Oblik, jaina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: L s';:l"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Bipso GmbH, L. v
VO08CA04 DS gadoteridol P Bracco Imaging ProHance cl’f(oz% rZ:I l(rgé tr)r?riwloslﬁft:(ll). 437,41 437,41
s.p.a. !
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 3.15
Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.08.2020).
S Tl T I T — e | ootimatel [ | et | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CATALENT ANAGNI
S.R.L., Swords l;;)r:ﬁf Zabgéop.
LO1XC11 KS ipilimumab P Laboratories T/A Bristol- Yervoy stakl .lelolml 26.558,64 26.558,64
Myers Squibb Cruiserath 5 m. /i)
Biologics 9




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin _ - Zastiéeno Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. za DDD primjene REDIENE AR ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

U kombinaciji s nivolumabom za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreZnih stanica umjerenog/visokog rizika.
Kriteriji za primjenu: a. HistoloSki potvrden uznapredovali karcinom bubrega svijetlih stanica bez prethodne sistemske terapije, uz iznimku jedne
prethodne adjuvantne ili neoadjuvantne terapije (koja ne ukljuuje VEGF-ciljane lijekove) za potpuno odstranjen karcinom bubreznih stanica,
ukoliko je povrat bolesti uslijedio najmanje Sest mjeseci nakon posljednje doze, b. ECOG status 0-1, c. Nepostojanje stanja koje zahtjeva
sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
Oznaka indikacije: prve doze lijeka, d. Uredna funkcija hematopoetskog sustava (leukociti > 2.000 stanica/mm3, neutrofili > 1.500 stanica/mm3, trombociti >
1-Yervoy 100.000/mm3), e. Uredna funkcija jetre (razina AST ili ALT < 3 x gornja granica uredne vrijednosti (ili < 5 x gornja granica uredne vrijednosti
ukoliko su prisutne presadnice u jetri), ukupni bilirubin < 1,5 x gornja granica uredne vrijednosti (osim u bolesnika s Gilbertovim sindromom u
kojih je dozvoljena razina ukupnog bilirubina <3,0 mg/dL), f. Uredna funkcija bubrega (razina serumskog kreatinina < 1,5 x gornje granice uredne
vrijednosti, ili klirens kreatinina > 40 mL/min). Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a
nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna
bolest), do progresije bolesti. LijeCenje se provodi u Klinickim bolnickim centrima. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekova na
prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lije¢enje urogenitalnih tumora.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.16

Zahtjev nositelja odobrenja Shire Pharmaceuticals Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Shire d.0.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 03.09.2020).

oami | Nemucenoime | bopL | chens | Nt | proisvomac ps o | CER G EERge | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Shire Pharmaceuticals otop. za inj.,
BO6ACO5 DS lanadelumab P . Takhzyro 300 mg/2 119.262,80 119.262,80
Ireland Limited ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
1-Takhzyro 1€ | Za rutinsku prevenciju ponavljajuéih napadaja hereditarnog angioedema (HAE) u bolesnika u dobi od 12 godina i starijih. LijeCenje odobrava
Y Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
M Prijedlog za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.17
Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku
GlaxoSmithKline d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 07.09.2020).
il T ol [ e gesucenoime | outhfetal | chenajes. | Clenswrip
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Glaxo Operations - caps. tvrda
LO1XX54 KL niraparib (0] UK Limited Zejula 56x100 mg 679,43 38.048,27
Indikacija:

Monoterapija u terapiji odrzavanja kod odraslih bolesnica s recidivom na platinu osjetljivog seroznog epitelnog karcinoma jajnika, karcinoma
Oznaka indikacije: | jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma visokog stupnja neovisno o BRCA statusu koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) na
1-Zejula kemoterapiju temeljenu na platini. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera
rezultata lije¢enja - nastavak lije¢enja samo u slucaju pozitivnog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do
progresije bolesti. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama.

Prijedlog za stavljanje na OLL.

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

IV Izmjena cijene lijeka
Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan S.A.S (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za poviSenje
cijene lijeka za Zavod te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 07.09.2020).

. " . q " . Oblik, jaéina i Cij " N
omaka | T | Ry | BEn | bamene | Profvosat paenoime | padrarse | jea | Clenaaris | nes
ijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

McDermott Laboratories Ltd. T/A tbl. film

NO6DX01 181 memantin | 20mg | 6,30 o CaE LR, FYE: Memantin | ;b 2gx10 | 3,15 | 88,20 | RS
Hungary Kft, Generics [UK] Mylan mag
Limited

7



P " s o aiz " Oblik, jacina i Cij - ;
omaka | NI | R | EEn | bawene | Proevosse Trmenoime | paaranse | jea | Chenaene | e
ijeka oblika
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,63 kn, - cijena originalnog pakiranja: 17,60 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,14 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje:70,60 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
McDermott Laboratories Ltd. T/A tbl. film
. Gerard Laboratories, Mylan Memantin ;
NO6DX01 181 memantin 20 mg 5,66 (o] . obl. 28x10 2,83 79,20 | RS
Hungary Kft, Generics [UK] Mylan m
Limited 9
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pni2 Za lijecenje bolesnika s umjerenom ili teSkom Alzheimerovom bolesti, po preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje cijene lijeka za Zavod te stavljanje lijeka s DLL na OLL
Obrazlozenje: . - s
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan S.A.S (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska d.o.0.) za poviSenje
cijene lijeka za Zavod te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 07.09.2020).

omaka | fzzsucenoime | 0001 | cienaza | Nt | proipvodas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. McDermott, Labaratories Memantin tbl. film obl.
NO6DX01 191 memantin 20 mg 5,66 [e] Ltd., Generics Limited Mylan 28x20 mg 5,66 158,40 RS

Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,35 kn, - cijena originalnog pakiranja: 37,78 kn. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 4,31 kn, -
Obrazlozenje: doplata za originalno pakiranje:120,62 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

NO6DX01 191 memantin 20 mg 5,66 0 McDermott, Labaratories Memantin tbl. film obl.

Ltd., Generics Limited Mylan 28x20 mg 5,66 158,40 RS

Oznaka smjernice: | Smjernica:
pni2 Za lijecenje bolesnika s umjerenom ili teSkom Alzheimerovom bolesti, po preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.

Prijedlog izmjena cijene - povisenje cijene lijeka za Zavod te stavljanje lijeka s DLL na OLL

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

V lzmjene ostale
Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Piramal Critical Care B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena proizvodaca lijeka (zaprimljen dana
28.08.2020).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin . ” Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
SHEIATIC Oznaka | jiieka jed.mj. DDD primjene Brolzvodac lijeka lijeka. oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
i amp. 50x10 ml
NO1AHO1 082 DS fentanil P Janssen Fentanyl 3 10,43 521,60

(0,05 mg/ml)

NOLAHO1 082 DS fentanil p Piramal Critical amp. 50x10 ml

Care B.V. Fentany! (0,05 mg/ml) 10,43 521,60

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Piramal Critical Care B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena proizvodaca lijeka (zaprimljen dana
28.08.2020).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin . Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.

SR Oznaka | oia jed.mj. DDD primjene ProizvodaZ lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RABS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

NO1AX07 089 DS etomidat P Janssen Hypnomidate amp. 5x10 ml 7,34 36,71




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin _ - Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jjopa jed.mj. DDD primjene REDIENE Rt lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
gt 2. & a. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12.
. Piramal Critical .
NO1AX07 089 DS etomidat P Care B.V Hypnomidate amp. 5x10 ml 7,34 36,71

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.3

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

d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka i proizvodaca lijeka (zaprimljen

dana 31.08.2020).
omaka | fessucenoime | ponl | Ghmese | e | Proevosse el = T o e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . . . tbl. 28x10
C09AAQ9 115 fosinopril 15 mg 1,34 (0] PharmaSwiss d.o.o0. Monopril mag 0,89 24,92 R
. . PharmaSwiss d.o.o0., Bausch . tbl. 28x10
CO09AAQ9 115 fosinopril 15 mg 1,34 (0] Health Poland sp. z 0.0. Monopril ma 0,89 24,92 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.32 kn, - cijena originalnog pakiranja: 8,98 kn. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 0,57 kn, - doplata za originalno pakiranje: 15,94 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.4

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

d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka i proizvodaca lijeka (zaprimljen

dana 31.08.2020).
- B el T ol I [P zessconome | ontsscnel | cimases | cimasis | ayes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9AA09 116 fosinopril 15 mg 1,02 o) PharmaSwiss d.0.0. Monopril :;' 2 1,36 38,08 | R
CO9AA09 116 fosinopril 15 mg 1,02 ) PharmaSwiss d.o.0., Bausch | . ; | tbl.28x20 1,36 38,08 | R
Health Poland sp. z o.0. mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.64 kn, - cijena originalnog pakiranja: 17,96 kn. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,72 kn, - doplata za originalno pakiranje: 20,12 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka i proizvodaca lijeka (zaprimljen

dana 31.08.2020).
. e . caag . FPIE Cij " .
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;‘:‘_’":j_ S;Jf)“;D ::if""j‘e"e Proizvoda& ﬁ;::':e"" Lo g:l'('i':;f;:':‘i,?e'ka ,;%E:: sg:i'::r:’j';g' R/RS
1. 2. 3. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . ) tbl. 28x(20
C09BA09 121 foRmeEll < 1,04 o} PharmaSwiss d.o.0. Monopril o s 1,38 38,73 | R
hidroklorotiazid plus ma)
fosinopril + PharmaSwiss d.o.0., Mononril tbl. 28x(20
CO9BA0Y 121 osinopril + 1,04 o} Bausch Health Poland sp. P mg +12,5 1,38 38,73 | R
hidroklorotiazid plus
z 0.0. mg)
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.90 kn, - cijena originalnog pakiranja: 25,16 kn. Doplata: -

Obrazlozenje:

doplata za jedini¢ni oblik: 0,48 kn, - doplata za originalno pakiranje: 13,57 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 31.08.2020).

omaka | fezssucenoime | po01 | cheneza | Mt | privosse
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

L02ABO1 161 TiEgfEsif- 0,16 g 10,30 o) IRt [P Megace el STHAGO 10,30 309,06 | RS
acetat ! ! Amareg GmbH mg ! !

L02ABO1 161 megestrol- 0,16 g 10,30 ) Haupt Pharma Megace thl. 30x160 10,30 309,06 | RS
acetat ! ! Amareg GmbH mg ! !

Oznaka smjernice: | Smjernica:

RL21 Po preporuci specijalista onkologa.

Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovla$tenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka i proizvodaca lijeka (zaprimljen
dana 31.08.2020).

Sitra AT Oamia | Nersftcenoime | pooL | cienaza | watn | proisvoaac e e e = (e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
susp. za oral.
L02ABO1 163 ;";‘-g::tm" 0,16 g 10,51 o PharmaSwiss d.o.0. Megostat fgl'”("iblxz“o 630,63 630,63 | RS
mg/ml)
megestrol- PharmaSwiss d.o.o., slu'isrg.' fozzaé'
L02ABO1 163 ace%at 0,16 g 10,51 (o] Bausch Health Poland | Megostat Eﬂ (3‘0 630,63 630,63 RS
sp. z 0.0. mg/mi)
Smjernica:
Oznaka smiernice: Po preporuci bolni¢kog specijalista; oCekivano prezivljenje vise od 6 mjeseci; moguénost peroralne prehrane (iskljucuju se bolesnici s tumorima
RL22 ] * | jednjaka ili Zeluca kod kojih je peroralna prehrana nemoguca); dijagnoza kaheksije u bolesnika sa zlocudnom bolesti; primjena terapije tijekom 8

tjedana te nakon navedenog perioda obvezatna reevaluacija statusa teZine bolesnika. Samo bolesnici sa zaustavljenim gubitkom ili porastom
tjelesne mase smiju nastaviti zapoCeto lijeCenje; primjena nije dozvoljena u bolesnika s presadnicama u CNS-u.

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

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

Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka i proizvodaca lijeka (zaprimljen
dana 31.08.2020).

atg . . e . caag . o e Cij " .
omata | Nexsitcenoime | ool | chenaza | Natn o | protavosae R o I e o st s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
: caps. zel. otp.
MO1ABOS 162 diklofenak | 0,1 g 1,09 0 s (Cies Emlali, Diclorapid | tvrda 20x75 0,82 16,45 | R
PharmaSwiss d.o.o. mg
Swiss Caps GmbH, caps. zel. otp.
MO1ABOS5 162 diklofenak 0,1g 1,10 (0] Bausch Health Poland sp. Diclorapid tvrda 20x75 0,82 16,45 R
Z 0.0. mg
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.60 kn, - cijena originalnog pakiranja: 12,00 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,22 kn, - doplata za originalno pakiranje: 4,45 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.9

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.o.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 31.08.2020).
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ounaka | NezmSuenoime | 0001 | clene | Nt | prozvodst
1. 2, 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Swiss Caps GmbH, caps. s prilag.
MO1ABO5 163 diklofenak 0,1g 0,97 [e] PharmaSwiss d.o.o0., Bausch Diclo Duo | oslob. tvrda 0,73 14,54 R
Health Poland sp. z o.0. 20x75 mg
Swiss Caps GmbH, caps. s prilag.
MO1ABO5 163 diklofenak 0,1g 0,97 (0] PharmaSwiss d.o.0., Bausch Diclo Duo | oslob. tvrda 0,73 14,54 R
Health Poland sp. z o0.0. 20x75 mg
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.60 kn, - cijena originalnog pakiranja: 12,00 kn. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,13 kn, - doplata za originalno pakiranje: 2,54 kn.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.10
Prijedlog nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za administrativhim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 31.08.2020).
Ommaka | Memduéenoime | pooL | Cenaza | watn | eromvosse fremeinaiS ol nelinl Stupied: | chemoie | wms
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
s.C kapi za odi
SO01EEO1 771 latanoprost L e Latapres 1x2,5 ml (50 40,27 40,27 RS
Rompharm
mcg/ml)
s.C kapi za oci
SO01EEO01 771 latanoprost L R. . Latapres 1x2,5 ml (50 40,27 40,27 RS
ompharm
mcg/ml)
Smjernica:

RS03

Oznaka smjernice:

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 5.11

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

d.0.0.) za administrativnim ispravkom podataka-izmjena nositelja odobrenja lijeka (zaprimljen dana 04.09.2020).

omnaka | NeaSéenoime | po0i | clenaza | Natin | proizvoase T I e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Swiss Caps GmbH, . . caps. zel. otp.
MO1ABO5 161 diklofenak 0,1g 1,19 (0} PharmaSwiss d.o.o. Diclorapid tvida 10x75 mg 0,89 8,90 R
- Swiss Caps GmbH, Bausch . . caps. zel. otp.
MO1ABO5 161 diklofenak 0,1g 1,19 o Health Poland sp. 2 0.0. Diclorapid tvrda 10x75 mg 0,89 8,90 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.60 kn, - cijena originalnog pakiranja: 6,00 kn. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 0,29 kn, - doplata za originalno pakiranje: 2,90 kn.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za

izmjenu indikacije lijeka (zapriml

jen dana 23.08.2019).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin " Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
i Cuts R Zhake lijeka jed.mj. DDD primjene Proizvoda& lijeka lijeka oblika pakiranja RIBS
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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NL484

Oznaka indikacije:

Sira ATK Omaka | NeseStiéenoime | POOL | BEI | Ditwene | Proivoaaz | ZaSicenoime | OBl jacinaipakiranie | Ciiena jed R R/RS
konc. za otop. za
L04AA36 061 DS okrelizumab r3n';9 438,48 P Roche o | Ocrevus ;njio%origs/tfgl}m 39.983,08 | 39.983,08
(30 mg/ml)
Indikacija:

1. Kao monoterapija u visoko aktivnoj relapsno-remitentnoj multiploj sklerozi s fazama relapsa i remisije uz EDSS <=6 i odsutnost trudnoce:

1. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuéi rezim lijeéenja barem jednom terapijom koja modificira
tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni kriteriji za prekid navedene terapije
prema vazecim smjernicama u listi lijekova.

Bolest se smatra aktivnom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz:

a) >= 4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili

b) >= 2 relapsa.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove kroz 6 mjeseci na teret sredstava bolni¢kog proraéuna, a nakon toga iz sredstava posebno
skupih lijekova.

2. kod bolesnika kod kojih se ocituje teska brzonapredujuéa relapsno-remitentna multipla skleroza. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na teret sredstava bolni¢kog proracuna.

11. Za lijeenje odraslih bolesnika s ranom primarno progresivnom multiplom sklerozom (PPMS).

Kriteriji za primjenu:

a. progresija onesposobljenosti u trajanju od 1 godine (utvrdena retrospektivno ili prospektivno) neovisno o klini¢kim relapsima, ukoliko su
zadovoljena jo$ 2 od slijedecih 3 kriterija:

b. jedna ili viSe T2-hiperintenzivnih lezija karakteristi¢nih za MS u jednoj ili vise slijededih struktura: periventrikularno, kortikalno ili
jukstakortikalno ili infratentorijalna,

c. dvije ili viSe T2- hiperintenzivne lezije u kraljezni¢noj mozdini,

d. prisutnost specifi¢nih oligoklonalnih traka u cerebrospinalnom likvoru.

e. EDSS manje ili jednako 6,

f. odsutnost trudnoce.

Kriterij za iskljucivanje iz terapijskog postupka lijekom je porast EDSS za 2 ili vise.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove iz sredstava posebno skupih lijekova.

NL484

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Za lije€enje odraslih bolesnika s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom uz EDSS <=6 i odsutnost trudnoce:

1.1. kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuéi rezim lijeéenja barem jednom
terapijom koja modificira tijek bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni
kriteriji za prekid navedene terapije prema vazeé¢im smjernicama u listi lijekova. Bolest se smatra aktivhom usprkos provedenoj
prethodnoj terapiji uz- a) >= 4 nove T2 hiperintenzivne lezije na MR-u ili b) >= 2 relapsa. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove iz sredstava posebno skupih lijekova.

1.2 . kod bolesnika s teSkom, visokoaktivhom RRMS - definiranom s 2 ili viSe onesposobljavajudih relapsa u 1 godini
(onesposobljavajuéi relaps definira se kao porast EDSS-a u relapsu za jednako ili viSe od 2 boda). Lijeéenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove iz sredstava posebno skupih lijekova.

2. Za lije¢enje odraslih bolesnika s ranom primarno progresivnom multiplom sklerozom (PPMS). Kriteriji za primjenu- a. progresija
onesposobljenosti u trajanju od 1 godine (utvrdena retrospektivno ili prospektivno) neovisno o klini¢kim relapsima, ukoliko su zadovoljena jo$ 2 od
slijedecih 3 kriterija- b. jedna ili viSe T2-hiperintenzivnih lezija karakteristi¢nih za MS u jednoj ili viSe slijedecih struktura- periventrikularno,
kortikalno ili jukstakortikalno ili infratentorijalna, c. dvije ili viSe T2- hiperintenzivne lezije u kraljezni¢noj mozdini, d. prisutnost specifi¢nih
oligoklonalnih traka u cerebrospinalnom likvoru. e. EDSS manje ili jednako 6, f. odsutnost trudnoce. Kriterij za iskljudivanje iz terapijskog postupka
lijekom je porast EDSS za 2 ili viSe. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove iz sredstava posebno skupih lijekova.

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Aspen Pharma Trading Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES

FARMACIJA d.0.0.) za izmjenu rezima propisivanja lijeka i smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.02.2020).
st AT omaka | pesosieenoime | om0t | chenaze | Mt | orgevona
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

2.85T Aspen Notre Strc. 10x2850

BO1AB06 021 DSPO nadroparin i : 11,50 P Dame de Fraxiparine i.j. anti Xa/0,3 11,50 115,00
J- Bondeville ml
2.85T Aspen Notre Strc. 10x5.700

BO1AB06 022 DSPO nadroparin . : 9,19 P Dame de Fraxiparine i.j. anti Xa/0,6 18,38 183,81
J Bondeville ml
2.85T Aspen Notre Strc. 10x3.800

BO1AB06 024 DSPO nadroparin i : 9,49 P Dame de Fraxiparine i.j. anti Xa/0,4 12,65 126,49
J- Bondeville ml

Indikacija:

NB102

Oznaka indikacije:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,
dalteparin i enoksaparin); 3. Lijecenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin); 4. PO Za
ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom primjenom do
sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

2.85T Aspen Notre Strc. 10x2850

BO1AB06 021 DSPO nadroparin i : 11,50 P Dame de Fraxiparine i.j. anti Xa/0,3 11,50 115,00 | RS
3 Bondeville ml
2.85T Aspen Notre Strc. 10x5.700

BO1AB06 022 DSPO nadroparin i : 9,19 P Dame de Fraxiparine i.j. anti Xa/0,6 18,38 183,81 | RS
J: Bondeville ml
2.85T Aspen Notre Strc. 10x3.800

BO1AB06 024 DSPO nadroparin i : 9,49 P Dame de Fraxiparine i.j. anti Xa/0,4 12,65 126,49 | RS
J- Bondeville ml
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lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

- 5 o Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Proizvodac pakiranja

Cijena za
DDD R/RS

Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opéoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. LijeCenje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,
dalteparin i enoksaparin); 3. LijeCenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin); 4. PO Za
ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom primjenom do
sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

Oznaka indikacije:
NB102

Smjernica:
Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji, po preporuci specijalista ortopeda.

Oznaka smjernice:
RB11

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie

Oznaka indikacije:

NL476

d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 14.05.2020).
omaka | Nessteenoime | poot | cienaza | Natin | orgvosse
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

LY tbl. film obl

LO1XX52 161 DS venetoklaks [e] Deutschland Venclyxto 14' : 41,15 576,08
GmbH HalD fing
A tbl. film obl

LO1XX52 162 DS venetoklaks (o] Deutschland Venclyxto - . 204,57 1.431,97
GmbH 7x50 mg
ARV tbl. film obl

LO1XX52 163 DS venetoklaks (o] Deutschland Venclyxto 7 '100 . 409,22 2.864,53
GmbH X100 mg
CHDUIE tbl. film obl

LO1XX52 164 DS venetoklaks (o] Deutschland Venclyxto 11'2 . 399,33 44.725,06
i x100 mg

Indikacija:

Venetoklaks je indiciran u kombinaciji s rituksimabom za lijeCenje odraslih bolesnika s kroni¢cnom limfocitnom leukemijom koji su primili najmanje
jednu prethodnu terapiju, a koji su refraktorni na terapiju ili su u ranom relapsu. Rani relaps se definira kao relaps unutar 24 mjeseca od zavrsetka
prethodne terapije. U kombinaciji s rituksimabom venetoklaks je potrebno uzimati tijekom 24 mjeseca od 1. dana 1. ciklusa primjene rituksimaba.
Kao monoterapija:

1. Za lije¢enje KLL s delecijom 17p ili mutacijom gena TP53 u bolesnika koji nisu pogodni za lije¢enje inhibitorom signalnog puta B stani¢nog
receptora ili nisu na njega odgovorili.

2. Za lijeCenje KLL u bolesnika u ranom relapsu ili refraktornih na kemoimunoterapiju i inhibitor signalnog puta B-stani¢nog receptora.

Kriteriji za primjenu lijeka:
Prije pocetka terapije obvezno je uciniti citogenetsko testiranje, FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski procijeniti veli¢inu limfnih évorova,
jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa.

Lijece se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan od kriterija:

a) visok rizik po Rai-u (III-IV)

b) TTM vedi ili jednako 15

c) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili progresivnu ili simptomatsku limfadenopatiju)

d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma- nenamjerni gubitak tjelesne teZzine 210% u
zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije, no¢no znojenje duze od mjesec dana bez dokaza
infekcije). ECOG 0-2.

Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lije¢enja, a nastavak lijeCenja je mogu¢ ako bolesnici
zadovoljavaju jedan od kriterija.

a) ako je doslo do smanjenja tumorske mase =50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u reevaluaciji obavezno udiniti UZV ili CT
koji potvrduje smanjenje 250%).

b) ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III (udiniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI
I-1I-I1I)

c) ako je doslo do pobolj$anja anemije (ako inicijalno hemoglobin 80-100 g/l porast >100 g/I, ako inicijalno <80 g/l bolesnik je postao neovisan o
transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad 100x109/L ili porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama)
d) znacajno smanjenje B simptoma.

Lijecenje se prekida u sluc¢aju progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.
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Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime DDD i gilj)t;na za Naéin Proizvodaé Zasticeno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS

lijeka jed.mj. primjene lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

Indikacija:

1. Venclyxto je u kombinaciji s obinutuzumabom indiciran za lijeéenje prethodno nelijeéenih bolesnika bez del 17p ili mutacije TP53
kod kojih nije prikladno lijeéenje temeljeno na punoj dozi fludarabina.

2. Venetoklaks je indiciran u kombinaciji s rituksimabom za lije¢enje odraslih bolesnika s kroni¢nom limfocitnom leukemijom koji su primili
najmanje jednu prethodnu terapiju, a koji su refraktorni na terapiju ili su u ranom relapsu. Rani relaps se definira kao relaps unutar 24 mjeseca od
zavr$etka prethodne terapije. U kombinaciji s rituksimabom venetoklaks je potrebno uzimati tijekom 24 mjeseca od 1. dana 1. ciklusa primjene
rituksimaba.

Kao monoterapija:

1. Za lije¢enje KLL s delecijom 17p ili mutacijom gena TP53 u bolesnika koji nisu pogodni za lije¢enje inhibitorom signalnog puta B stani¢nog
receptora ili nisu na njega odgovorili.

2. Za lije¢enje KLL u bolesnika u ranom relapsu ili refraktornih na kemoimunoterapiju i inhibitor signalnog puta B-stani¢nog receptora.

Kriteriji za primjenu lijeka:
Prije pocetka terapije obvezno je uciniti citogenetsko testiranje, FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova,
jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa.

Oznaka indikacije:

NL476 Lijece se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan od kriterija:

a) visok rizik po Rai-u (III-1V)

b) TTM vedi ili jednako 15

c) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili progresivnu ili simptomatsku limfadenopatiju)

d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma- nenamjerni gubitak tjelesne tezine 210% u
zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije, no¢no znojenje duze od mjesec dana bez dokaza
infekcije). ECOG 0-2.

Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lije¢enja, a nastavak lije¢enja je mogu¢ ako bolesnici
zadovoljavaju jedan od kriterija.

a) ako je doslo do smanjenja tumorske mase =50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u reevaluaciji obavezno udiniti UZV ili CT
koji potvrduje smanjenje =50%).

b) ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III (udiniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAIL
I-1I-III)

c) ako je doslo do poboljSanja anemije (ako inicijalno hemoglobin 80-100 g/I porast >100 g/, ako inicijalno <80 g/| bolesnik je postao neovisan o
transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad 100x109/L ili porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama)
d) znacajno smanjenje B simptoma.

LijeCenje se prekida u slucaju progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.07.2020).

Yris . o - vais . Oblik, jagina i " . - .
omake | Moo | Pobwi | Sowe | bemene | Provost ngenome | paaramie | Siaee | Cimaie | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Takeda Austria GmbH, tbl. film
LO1XE43 073 DS brigatinib [e] Penn Pharmaceutical Alunbrig obl. 1.444,32 40.440,96
Services Limited 28x180 mg
Indikacija:
Kao monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plu¢a nemalih stanica pozitivnim na kinazu anaplasti¢nog
Oznaka indikacije: | limfoma. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega je obvezna klinicka i dijagnosticka
NL501 obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja, od kojih 2. ciklus lijeCenja moZe teretiti sredstva posebno skupih

lijekova. Nastavak lije¢enja je moguc na teret sredstava posebno skupih lijekova iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno
lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

Takeda Austria GmbH, tbl. film
LO1XE43 073 DS brigatinib o Penn Pharmaceutical Alunbrig obl. 1.444,32 40.440,96
Services Limited 28x180 mg

Indikacija:

1. Kao monoterapija u drugoj liniji lijeCenja odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plué¢a nemalih stanica pozitivhim na kinazu anaplasti¢nog
limfoma. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega je obvezna klini¢ka i dijagnosticka
obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lije¢enja, od kojih 2. ciklus lijeCenja moZze teretiti sredstva posebno skupih
lijekova. Nastavak lije¢enja je moguc na teret sredstava posebno skupih lijekova iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno
Oznaka indikacije: | lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

NL501 2. Kao monoterapija za lije€enje odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plué¢a nemalih stanica pozitivhim na kinazu
anaplastiénog limfoma. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lije¢enja, nakon éega je
obvezna klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeéenja, od kojih 2. ciklus
lijeenja moze teretiti sredstva posebno skupih lijekova. Nastavak lije¢enja je mogué na teret sredstava posebno skupih lijekova
iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest), do
progresije bolesti.

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.o.0.) za izmjenu smjernice lijeka
(zaprimljen dana 09.07.2020).

Sifra ATK Oznaka I'i‘ji'kf“ée"“ s ,Pe':'.’":j' giijf;a zs :r“if'i"j‘e" - Proizvoda& :;:;:e“" ime) fl’;'l'(';' Jacina | pakiranje Cijena jed. oblika ;2;:_::;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
radii-223 otop. za inj., boc.
V10XX03 061 KL dikl(])rid P Bayer AS Xofigo stakl. 1x6 ml 33.973,87 33.973,87
(1000 kBq/ml)
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Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Cijena za Nagin " = Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i pakiranje e . - Cijena orig.
Oznaka DDD Proizvodac Cijena jed. oblika pakiranja R/RS

primjene lijeka lijeka

Oznaka
indikacije:
NV808

Indikacija:

Za lijeCenje bolesnika s rakom prostate rezistentnim na kastraciju koji imaju dokazane simptomatske kosStane metastaze s istodobnim potpunim
odsustvom visceralnih metastaza, koji nisu prikladni za primjenu kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu (prva linija lije¢enja) i kod
bolesnika s rakom prostate rezistentnim na kastraciju koji imaju dokazane simptomatske kostane metastaze s istodobnim potpunim odsustvom
visceralnih metastaza, ECOG status 0-2, kod kojih je bolest napredovala tijekom ili nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu
(druga linija lije¢enja). Odobrava se do 6 ciklusa lije¢enja, na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC-a.

Oznaka
indikacije:
NV808

Indikacija:

1. Za lijeéenje odraslih bolesnika s metastatskim rakom prostate rezistentnim na kastraciju u monoterapiji ili u kombinaciji s
analogom hormona koji oslobada luteiniziraju¢i hormon (LHRH), a sa simptomatskim kostanim metastazama i bez poznatih
visceralnih metastaza, koji je u progresiji nakon najmanje dvije prethodne linije sistemske terapije za metastatski kastracijski
rezistentni rak prostate (osim analoga LHRH) s ECOG statusom 0-2. Odobrava se Sest ciklusa lijec¢enja. Lije¢enje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove KBC-a uz prethodno misljenje multidisciplinarnog tima.

2. Kod bolesnika s metastatskim rakom prostate rezistentnim na kastraciju u monoterapiji ili u kombinaciji s analogom hormona
koji oslobada luteiniziraju¢i hormon (LHRH), sa simptomatskim kostanim metastazama i bez poznatih visceralnih metastaza, a koji
nisu pogodni za lijeéenje dostupnom sistemskom terapijom (kemoterapijski protokol temeljen na docetakselu / kabazitakselu ili
novom hormonskom terapijom abirateron acetat / enzalutamid protokol) s ECOG statusom 0-2. Odobrava se Sest ciklusa lijecenja.
Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove KBC-a uz prethodno misljenje multidisciplinarnog tima. Pod brojem 1.
lijeéenje se provodi nakon odobrenja iz bolni¢kog budZeta. Pod brojem 2. lije¢enje se provodi iz sredstava Posebno skupih lijekova.

Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.07.2020).

RM04

Oznaka smjernice:

sia
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0,33 Amgen witeTp, 22 i,
MO5BX04 961 DS/RL denosumab 4 7,59 P Prolia Strc. napunj. 1.379,84 1.379,84 | RS
mg Europe B.V.
1x60 mg
Smjernica:

Za lijecenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista internista ili fizijatra. LijeCenje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolni¢kog proracuna, a u nastavku lije¢enja lijek se izdaje na
ruke lijeénika.

RM04

Oznaka smjernice:

0.33 Amgen otop. za inj.,
MO5BX04 961 RL denosumab ! 7,59 P Prolia Strc. napunj. 1.379,84 1.379,84 | RS
mg Europe B.V.
1x60 mg
Smjernica:

1. Za lijecenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,
po preporuci specijalista internistai li fizijatra.Lijek se izdaje na ruke lije¢nika.

2. Za lijeéenje postmenopauzalnih Zena i muskaraca nakon osteoporoti¢nog prijeloma bedrene kosti po preporuci specijalista
internista ili fizijatra. Lijek se izdaje na ruke lije¢nika.

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Amicus

Croatia d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.08.2020).
itra AT Omaka | petecenoime | OO, | Don - | pamjene | Proievesac e liea | Mjewg YR tpaliranie | CUSER Jed. parrana R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
e
LO1XC17 061 KS nivolumab P Myers Squibb | Opdivo 1x4.1' il ('10 . 3.953,05 3.953,05
Sl ma/ml)
R
LO1XC17 062 KL nivolumab P Myers Squibb | Opdivo 1x.1'0 ml.(10 . 9.759,60 9.759,60
Sl mg/ml)
T
LO1XC17 063 KL nivolumab P Myers Squibb | Opdivo 1x'2’4 mI‘(10 . 23.472,25 23.472,25
S.r.l.
mg/m
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Sifra ATK

Nacin
primjene

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Zasti¢éeno Oblik, jaéina i pakiranje
ime lijeka lijeka

Cijena jed.
oblika

- = Cijena orig.
Oznaka Proizvodaé pakiranja

Cijena za
DDD R/RS

Oznaka indikacije:
NL467

Indikacija:

1. Za lijecenje 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 dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja 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 internisti¢ki onkolog. LijeCenje se moze zapodeti iskljucivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod
pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeenje, mogu¢ je i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne
obrade, a radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolnickog centra gdje je
lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnic¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijecenje.

2. Druga linija lije¢enja uznapredovalog karcinoma bubreznih stanica (RCC), u monoterapiji, u odraslih osoba nakon prethodne terapije. Kriteriji za
primjenu: a. ECOG status 0-1; b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg
dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti
lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljudivo 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 za urogenitalne tumore. Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijecenja,
samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolnickim 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 lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnic¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijeenje.

3. Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT do 5x GGN, bilirubin do 3x GGN,
odnosno Klirens kreatinina >30 ml/min, a oekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti
lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive
toksiénosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do slijedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji
zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa,
3. izostanak tumorske progresije na kriticnim anatomskim mjestima koja se ne moze jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim
intervencijama dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lijeenje se moze zapoceti iskljucivo u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeenja,
samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, 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 lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lije¢enje.

4. U monoterapiji za drugu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica nakon
prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu: a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih
stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva
sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivhe poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne o¢ekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuditi e) Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obavezna je
svaka 2 mjeseca, a nastavak lijecenja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksicnosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloske
progresije bolesti terapija 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 na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih
organa. Lijeenje se moZe zapoceti iskljucivo u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolnickim 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 lije¢enje zapocelo, temeljem
¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnic¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Oznaka indikacije:
NL467-RCC Yervoy

Indikacija:

5. U kombinaciji s ipilimumabom za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreZnih stanica
umjerenog/visokog rizika. Kriteriji za primjenu: a. Histoloski potvrden uznapredovali karcinom bubrega svijetlih stanica bez
prethodne sistemske terapije, uz iznimku jedne prethodne adjuvantne ili neoadjuvantne terapije (koja ne uklju¢uje VEGF-ciljane
lijekove) za potpuno odstranjen karcinom bubreznih stanica, ukoliko je povrat bolesti uslijedio najmanje Sest mjeseci nakon
posljednje doze, b. ECOG status 0-1, c. Nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi
prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka, d. Uredna funkcija
hematopoetskog sustava (leukociti > 2.000 stanica/mm3, neutrofili > 1.500 stanica/mm3, trombociti > 100.000/mm3), e. Uredna
funkcija jetre (razina AST ili ALT < 3 x gornja granica uredne vrijednosti (ili < 5 x gornja granica uredne vrijednosti ukoliko su
prisutne presadnice u jetri), ukupni bilirubin < 1,5 x gornja granica uredne vrijednosti (osim u bolesnika s Gilbertovim sindromom
u kojih je dozvoljena razina ukupnog bilirubina <3,0 mg/dL), f. Uredna funkcija bubrega (razina serumskog kreatinina < 1,5 x
gornje granice uredne vrijednosti, ili klirens kreatinina > 40 mL/min). Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti
lijeéenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije€enja mogué je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijecenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim
centrima. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lijeéenje
urogenitalnih tumora.

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.09.2020).

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka ]Pe':f’"ij' f;jf)";D ::if"i‘e" - Proizvoda& ﬁ;:':':e“ ime s:i'(ii':'af‘aj:iri;eika ggﬁ:: jed. ;'a’:ﬂ::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
: Takeda pras. za !(onc. za
LO1XC12 061 DS ngjgttﬁ‘:s'mab P ISte;)Iii Adcetris gg"éf"sfjk'lr_‘f'l'x 50 22.945,90 22.945,90
D.A. ma
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(SHELe pakiranja

Nezasti¢eno ime lijeka

NL442

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Za lijecenje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom CD30+ Hodgkinovog limfoma, nakon transplantacije autolognih mati¢nih
stanica (ASCT).

2. Za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom CD30+ Hodgkinovog limfoma nakon najmanje dvije prethodne linije lije¢enja,
kad transplantacija autolognih mati¢nih stanica (ASCT) ili kombinirana kemoterapija nisu terapijska opcija.

3. Za lije€enje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom sistemskog anaplasti¢nog velikostani¢nog limfoma (sALCL).

4. Za lije€enje odraslih bolesnika sa CD30+ Hodgkinovim limfomom s poveéanim rizikom relapsa ili progresije bolesti nakon ASCT.

5. Za lijeenje odraslih bolesnika sa CD30+ koznim limfomom T-stanica nakon najmanje 1 prethodne sistemske terapije.

Odobrava se 4 ciklusa lijecenja uz obveznu procjenu ucéinka nakon cetvrtog ciklusa terapije. U slu¢aju povoljnog ucinka (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest) odobrava se nastavak lijeenja. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista
internista hematologa. Lije¢enje se odobrava iz sredstava posebno skupih lijekova.

NL442

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom CD30+ Hodgkinovog limfoma, nakon transplantacije autolognih mati¢nih
stanica (ASCT).

2. Za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom CD30+ Hodgkinovog limfoma nakon najmanje dvije prethodne linije lijeenja,
kad transplantacija autolognih mati¢nih stanica (ASCT) ili kombinirana kemoterapija nisu terapijska opcija.

3. Za lijecenje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom sistemskog anaplasti¢nog velikostani¢nog limfoma (sALCL).

4. Za lijeCenje odraslih bolesnika sa CD30+ Hodgkinovim limfomom s povecéanim rizikom relapsa ili progresije bolesti nakon ASCT.

5. Za lije¢enje odraslih bolesnika sa CD30+ koznim limfomom T-stanica nakon najmanje 1 prethodne sistemske terapije.

6. Za lijecenje odraslih bolesnika s prethodno nelije¢enim CD30+ Hodgkinovim limfomom (HL) u 4. stadiju, u kombinaciji s
doksorubicinom, vinblastinom i dakarbazinom (AVD).

7. U kombinaciji s ciklofosfamidom, doksorubicinom i prednizonom (CHP) indiciran za lije€enje odraslih bolesnika s prethodno
nelijecenim sistemskim anaplasti¢nim velikostani¢nim limfomom.

Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja uz obveznu procjenu uc¢inka nakon éetvrtog ciklusa terapije. U slué¢aju povoljnog uéinka (kompletna
remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) odobrava se nastavak lijecenja. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog specijalista internista hematologa. Lijecenje se odobrava iz sredstava posebno skupih lijekova.

Tocka 6.9

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

Sifra ATK Ozaka | etasticenoime | BRR | Bhen = | pagene Proizvodat e iy ERIBLIEG || G e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9, 10. 11. 12.
Bristol - konc. za otop. za
LO1XC17 061 KS nivolumab p Myers Squibb | Opdivo '1“;"1' r?fl’c('lf)tak" 3.953,05 3.953,05
S.r.l. ma/ml)
Bristol - konc. za otop. za
LO1XC17 062 KL nivolumab P Myers Squibb | Opdivo i, (BG1E, StV 9.759,60 9.759,60
A 1x10 ml (10
o mg/ml)
Bristol - konc. za otop. za
LO1XC17 063 KL nivolumab p Myers Squibb | Opdivo '1“f" b°cl' ST, 23.472,25 23.472,25
Srl. "2/4 ml (10
mg/m
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Sifra ATK

Oznaka Nezasticeno ime DDD i gi[i;:,na za Nacin Proizvodaé Zasticeno Oblik, jacina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig. R/RS

lijeka jed.mj. primjene ime lijeka lijeka oblika pakiranja

Oznaka indikacije:
NL467

Indikacija:

1. Za lijeCenje 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 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 zapoceti iskljucivo 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 klini¢kog bolni¢kog centra gdje je
lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lije¢enje.

2. Druga linija lije¢enja uznapredovalog karcinoma bubreznih stanica (RCC), u monoterapiji, u odraslih osoba nakon prethodne terapije. Kriteriji za
primjenu: a. ECOG status 0-1; b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg
dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti
lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog 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 za urogenitalne tumore. Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u Klini¢ckim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeenja,
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 klini¢kog bolni¢kog centra
gdje je lijeenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeéenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lije¢enje.

3. Druga linija lijeenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali
kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT do 5x GGN, bilirubin do 3x GGN,
odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a o¢ekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti
lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijec¢enje (kompletna ili djelomiéna remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti.
Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do slijedee procjene moze nastaviti u bolesnika koji
zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG-statusa, 3.
izostanak tumorske progresije na kriti¢nim anatomskim mjestima koja se ne moZe jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama
dopustenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima za urogenitalne tumore. Lijeenje se moZe zapoceti iskljucivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijecenja, samo kod
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne
obrade, a radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je
lije¢enje zapocelo, temeljem cega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lije¢enje.

4. U monoterapiji za drugu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica nakon
prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu: a. histoloski ili citoloski dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih
stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0-1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva
sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, rezidualni hipotireoidizam
zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne o¢ekuje da se ponovno
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuciti e) Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obavezna je
svaka 2 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do radioloske
progresije bolesti terapija se do slijedec¢e procjene moZe nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju
daljnjeg pogorsanja ECOG statusa. Lijec¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih
organa. Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeenja, samo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijeenje, 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¢ckog bolni¢kog centra gdje je lijeenje zapocelo, temeljem
¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Oznaka indikacije:
NL467-SCCHN

Indikacija:

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) uklju¢ujuéi progresiju unutar $est mjeseci nakon zavrsetka lijeéenja rezimom
EXTREME

c. ECOG status 0-1;

d. Nepostojanje aktivnhih 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 aktivhe 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. Lijeénici trebaju uzeti u obzir odgodeni odgovor na uéinak nivolumaba prije zapoéinjanja lije€enja u bolesnika s losijim
prognostickim obiljezjima i/ili agresivnhom 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 moguc je iskljuéivo kod pozitivhog odgovora na
provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

VII Brisanje lijekova

Tocka 7.1

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

omaka | fezzsuéenoime | o001 | cienaza | Nt | procuogas
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. - Pabianickie Zaklady o caps. tvrda
LO1XEO1 181 DS imatinib (0] Farmaceutyczne Polfa S.A. Nibix 60x100 mg 58,73 3.523,50
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Tocka 7.2

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

Nezasti¢eno ime

DDD i

Zasti¢eno ime

Oblik, jagina i

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka' |5 rey s jed!myj. Si;’;?;'a = :rai.é-i-?ene Proizvoda& lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. - Pabianickie Zaklady - caps. tvrda
LO1XEO1 182 DS imatinib o Farmaceutyczne Polfa S.A. Nibix 30x400 mg 217,41 6.522,30
w
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
omara | hmtveenaime [ o1 T cienaza T aae T oo
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO3AX18 181 lakozamid 03g 5,86 gy""ptis Industrial |} 2timod tbl. film obl. 0,98 54,71 | RS
p. Z 0.0. 56x50 mg
v
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | pesaitiéencime | BOBL S| it Proizvodat | e = || SEEEE R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO3AX18 182 lakozamid 03g 6,59 Synoptis Industrial = || iroq tbl. film obl. 2,20 122,96 | RS
Sp. z 0.0. 56x100 mg
w
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
Tl I O I I [P— e =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Synoptis Industrial . tbl. film obl.
NO3AX18 183 lakozamid 0349 6,59 o 200, Latimod 56x150 mg 3,29 184,43 | RS
w
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | perastiéencime | DOBY || Proizvodat Feamin || e e Pt I i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
NO3AX18 184 lakozamid 03g 6,59 Synoptis Industrial | | g tbl. film obl. 4,39 245,91 | RS
Sp. z 0.0. 56x200 mg

VIl Razno

Tocka 8.1

Uskladivanje cijena bolni¢kih lijekova pod nezaiti¢enim imenom trastuzumab i rituksimab sukladno Clanku 37.

Pravilnika.

Tocka 8.2

Zahtjevi nositelja odobrenja za povec¢anjem cijena lijekova.

Tocéka 8.3

Prijedlog Sluzbe za brisanje lijekova sukladno Clanku 30. stavak 2. Pravilnika.

Tocka 8.4

Prijedlog Sluzbe za brisanje lijeka pod nezasticenim imenom palivizumab.
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Tocka 8.5
Revizija smjernica lijekovima za lijeCenje hepatitisa.

Tocka 8.6
Revizija smjernice lijeka Spinraza (nusinersen).

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 lijeenja 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 isklju¢ivo na ruke lijecnika

XX  izdaje se na ruke lijecnika ovisno o indikaciji

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

Pravilnik Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijekova na listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje kao i na¢inu utvrdivanja cijena lijekova koje ¢e placati Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje te

nadinu izvjeStavanja o njima (NN 33/2019)
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