Na osnovi &lanaka 24. tocke 13. Statuta Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
("Narodne novine", broj 18/09., 33/10., 8/11.,18/13.,1/14. i 83/15.) i ¢lanka 25. Pravilnika o
mjerilima za stavljanje lijekova na osnovnu i dopunsku listu lijekova Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje ("Narodne novine", broj 83/13. i 12/14.), Upravno vijeée Hrvatskog
zavoda za zdravstveno osiguranje na 9. sjednici odrzanoj 29. lipnja 2017. godine donijelo je

ODLUKU
o odbijanju prijedloga za stavijanje lijekova na osnovnu i dopunsku listu lijekova
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje

Clanak 1.

Upravno viieée Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu:
Zavod) odbija prijedlioge za stavljanje lijekova na osnovnu | dopunsku listu lijekova Zavoda,
nositelja odobrenja za stavljanje lijgka u promet (u daljnjem tekstu: nositelj odobrenja).

Popis nositelja odobrenja s popisom lijekova iz stavka 1. ovoga Elanka prema ATK
$ifri, nezasticenom imenu, obliku, ja&ini i pakiranju lijeka s obrazloZenjem razloga zasto nisu
stavlieni na osnovnu i dopunsku listu lijekova Zavoda, utvrdeni su u tablici koja je sastavni
dio ove Odluke.

Clanak 2.

Zavod ¢e nositeljima odobrenja iz ¢lanka 1. stavka 2. ove Odluke izdati rjesenje u
skladu s ¢lankom 25. Pravilnika o mjerilima za stavljanje lijekova na osnovnu i dopunsku listu
lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje

Clanak 3.

Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja.

KLASA: 025-04/17-01/143
URBROJ: 338-01-01-17-01
Zagreb, 29. lipnja 2017. godine

Predsjednik
Upravnog vijeca Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje







Cdbijeni prijedlozi

Atk Sifra| Nezadtiteno | Nositelf odobrenja]  Ovladteni _ Prijedlog __ ‘Zasticeno Obliklijeka - _ © Naziv
|\ imeWeka i | predstavoik . imelfeka | ST ... Siednice |
: : : : ‘otop. za inj., brizg. napunj. 2x1 ml (140 ” 2017-04 i
‘NOV Repatha mg/mi} ‘farmakoekonomski prihvatljive. o
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|denogest  MEATONks, Prodmumdoo.  NA  Esba [l fimobl 21x003mer2mg)  2/15.184/15). T
: : _ : .. caps., tvrda 2123 mg _E.__mnzom 23 stavijanje Hjeka na osnovnu listy lijgkeova se odbija jer visoki .. 2017-05
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_ : : wvaw‘ za otop. za inf,, bod. stakl, 1x30 mg __u_.amn_om za stavljanje lijeka na osnovnu listu lijekova se odbija jer visoki . 2017-05

L01XXa5 kecfilzomib  |Amgen Europe BY. - Amgend.o.o.  NOV___ Kyprolis _ lprad. za otop. za inf, bot. stakl. 1x10 g {troSkovi ne opravdavalu Kinicku winkovitost ljeka. |
: i : __nosn. za otep. 7a inf,, bot. stakl. 1x100 i
_ : _ : me/5 m! : . 201705
: -Janssen-Cilag Johnson&lohnson ‘ -kenc. 73 otop. za inf,, bod. stakl. 1x400 Prijedlog za stavljanje lijeka na osnovnu listu lijekova se odbija jer visoki |

'LOIXC24 daratumumab

Merational NV, SEdoo. NOV.  Darmlex  me/20mi +troSkovi ne opravdavaju Kinicku uéinkovitost fijeka.




Odbijeni prijedlozi

Zasticeno
. ime lijeka

Atk Sifra | Nezasticeno :Nositelj odobrenjal  Oviagteni . Prifedlog -
: ime ljeka . predstavaik
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e Obraziozenje sjednice

emulgirani lipidi, -

mmz._o_:m:m_. )

_.mmnma_. vitamin

‘AP, esencijaing:

-ulje peperminta, | : . .

”:__.m zimzelena, : : mmmmﬂmq medicinskog profzvoda ne opravdava dinifku ucinkovitost u

mnm«_cmz : . ‘raspr. bot. 1x15 mi _.u_,mn_ommzo_ Indikaciji: “Za bolesnike kojima je kserostamija posljedica
ACLADLL peelinjegvoska Alogendo.o. | erosta  raspr.bot. 1x30ml kemoterapie, radioterapije fi Sjogrenovog sindroma.”.
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tb,

” i
[Oealiva - |tbl. film obl. 30x10mg |

ohetikofatna - i

. Im abl. 30x5 mg iPrijedlog za stavijanje lijeka na asnovnu list lijekeva se odbija Jer viscki ;. 2017-05
AO5AADE Kiselina Intercept Pharma Ltd. Makpharm d.o.0. _

I - R - "
J_rqom_a ¢ opravdavaju Kiinicku uginkovitost lijeka

; Ikolagenaza : ; : :

_ _Q&EQEB mmim&m_._ Qrphan mms__mn_m: Qrphan mnsw. i otap. za otop. za inj., boé. stakl, ch_mm. Prijedlog za stavljanje lijeka na osnovnu listu lfekova se odbija jer visoki . 2017-05

:MOSABOZ :histolyticum  Biovitrum AB (publ) _ Biovitrum s.r.o. . Mepex o mg ... ... ... ,WoSkovineopravdavaju kinicku udinkovitost feks. _

: : ‘Takeda : : icaps. tvrde 3x2,3 mg I :
i iPharmaceuticals : : [caps. tvrde 3x3 mg IPrijedlog za stavljanje lijeka na osnovnu listu Tijekova se odbija jer visoki . 2017-05

] . ;Tokeda Pharma A/S _ |Croatia d.c.0. caps. tvrde 3x4 mg ........ tro3kovi ne opravdavaju Kinitku ulinkovitost liek. i ]

‘natrijev _ : 7
-hidrogen fosfat, :

inatrijev :
dihidrogen ‘Sastav medicinskog proizvoda ne opravdava klinitku ufinkovitost u
-fosfat, kalcijev . : : ”Emn__ommsa indikaciji: "Za lijafenje bolesnika s oralnim mukozitisom koji -
Klorid, natrijev mmcwo,« RON : : :«_omm biti uzrokovan zraZenjem ili visokim dozama kemoterapije te

2017-05

. “klorid, INTERNATIONAL : : :holesnika sa suhim ustima i gornjim dijelom Zdrijela (hipasalivacija, ”
AOLADIL protiétenavoda D00 : o kserestomit L

: ! "PLIVA HRVATSKA : ”v_.__.m&om za stavijanje lijeka na asnovnu listu lijekova se odbija ler visoki 2017-05
L01XX27  arsenov trioksid Teva B.Y doo.  NOV  Trisenox ‘koncotop.zainf.10x10mi Img/mi - itrokovine opravdavaju Klinicku uinkovitost fijeka. _




'Podnosite]] prijedioga Prijedlog

.. Pedijatrljska parenteralna prehrana [TPN} vredica 12250 mi 5 priborom
‘pedijatrijska parenteralna prehrana [TPN} vredica 1x500 ml s priborom

m_uma:mﬁémxm parentaratna prehrana [TPN} vredica 1x1000 ml s priboromPedijatrijska
parenteraina prehrana (TPN) weélca 142000 mi s priborom

Klinlke 2a djetje botesti Zagrel "

-Prijediog za-proplsivan)e lijekova za osteoporozu od strane specijakista nuklearne
‘medicine.

rvatsko druStve 22 nuklearnu medicinu

‘Hrvatskl zavod za javno xdravstvo J_rv:_ma_om 23 izrjenu smjernice uz fijek oseltamivir,

‘obuhvatu pu€anstva clepivom protiv gripe.

" Obraziozenje

-Prijediog za povidenje cijene se odbifa.
..mémn_om cilene ne moZe ukljufivati troak potrodnog materijala za ulazak u
‘laboratori], trodkove plada farmaceuta i tehni¢ara te odriavanja prosteral

o “m:mqmmsma.

I

mmcima:o Pravilniku o specijalistickom usavriavanju doktara medicing nije
-predvideno da se specijalista nuklearne me
..r.vo&m.qm..:.w?w smatra ds :a,..m.umm:oﬁm.m.mmm.mem.:.w .o._.uqms.,_m:m primjena
“oseltamivira u primarne} zdravstvenoj zadtit te treba ustrajati na vetem

i
___._:m,___m:m_a. humani imunoglobulin {IVIg) nalaze se na listama lljekova Zavoeda.
:Oslgurane oscbe mogu T danas ostvariti pravo na primjeny intravenskih

‘Hrvatsko drutve za neuromuskularne belesti m_uémn_ow 22 odobrenje lifegenia kronitne infalmatorne demljelintzaclske polineuropatije 'humanih imunoglobuling {1VIg) u predioZengj indikacli temeljam odobrenja

micky EMNG .. intravenskom primjenom humanih imunoglobulina (iVig).

_balnickog pojerenstva za ljskove.

¢ bavi ljeéenjem osteoporoze.
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! Mazlv Sjednice’






