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n/p Rukovoditelja
- svima -

PREDMET: Odluke Upravnog vijec¢a Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje s 36.
sjednice odizane 27. veljace 2019. godine

- obavijest ¢ novostima vezanim za lijekove,

- dostavlja se

Postovani,

obavjestavama Vas da su na 36. sjednici Upravnog vijeéa Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje {u daljnjem tekstu: Zavoed), a vezano za lijekove, donesene shjedece
odluke: Odluka o izmjenama | dopunama Odluke o utvrdivanju Osnovne liste lijekova
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu: Osnovna lista lijekova),
Odluka o izmjenama i dopunama Qdiuke o utvrdivanju Dopunske liste lijekova Hrvaiskog
zavoda za zdravstveno osiguranje {u dalinjem tekstu: Dopunska lista lijekova), Odluka o
izmjenama i dopunama Odluke o utvrdivanju Popisa Posebno skupih lijekova utvrdenih
Odiukom o utvrdivanju Osnovne liste lijekova Hrvatskog zavoda za zdravsiveno osiguranje
(u daljnjem tekstu: Popis posebno skupih lijekova) i Odluka o cijenama Posebno skupih
ljekova. Navedene Odluke objavijene su dana 15. oZujka 2019. godine u "Narodnim
novinama” broj 26/19 (osim Odluke o cijenama Posebno skupih lijekova), te se sve
navedene Odluke primjenjuju od 30. oZujka 2019. godine.

Osnovna | Dopunska lista lijekova te Popis posebno skupih lijekova bit ce
objavljeni | dostupni na internet-stranicama Zavoda (www hzzo.hr) na dan primjene.

Posebno isti¢emo novost vezanu za promjenu statusa odredenih fijekova koji su
se do sada podizali u bolnickim zdravstvenim ustanovama i bili su na Papisu posebno skupih
lijekova, a s ovom izmjenom Osnovne liste Hjekova, milenjaju svoj status na nacin da se
mogu propisivati na recept Zavoda. Detaljne upute su v privitku ovog dopisa. pa lijepo
melime da posebno o navedenom obavijestiie sve ugovorne parinere.

Hrvatsio saved za zdravstveno osiguranje Ustamova je umisara u sudski regiztar
Margaratska 3, 10000 Zagrel Trgovadkog suda U Zagrebu. MBS 080427747
QiR 02958272670 Ravratelj t.ugian Vukelic, drmed spec.



OSNOVNA LISTA LIJEKOVA

1. Pod diframa anatomsko-terapijsko-kemijske (ATK) klasifikacije lijekova Svjetske
zdravsivene organizacije mijenjaju se sljededi podaci;

razligite izmijene: izmjena ATK $ifre, oznake, proizvodala, nositelja odobrenja.
zaéti¢enog imena, oblika | jaéine lijeka — ukupne izmjena kod 108 pakiranja
izmijene oznake indikacije/smjernice:
Octagam (imunoglobutin za intraven. primjenu 7 S ), dobiva oznaku indikacije NJ716
zbog dodavanja novih neuroloskih indikacija: Guillian-Barre sindrom, kroniéna upaina
demijeliniziraju¢a neuropatija
Revlimid 5 mg i 10 mg (lenalidomid ). dobiva oznaku indikacije NL480 zbog
dodavanja indikacije mijelodisptasti¢nog sindroma (MDS)
izmjena rezima propisivanja, odnosno propisivanje na recept Zavoda
lijek Otezla (apremilast), prelazi iz bolnickog u receptni status te sukladno tome
dobiva oznaku smjemice RL75
lijekovi pod nezasticenim nazivom somatropin (hormon  rasta).  Omnitrope,
Genotropin, Norditropin SimpleXx

Prihvadenom izmjenom statusa lijekova somatropin, a uz koje je dodijeliena
oznaka RHOB, omoguceno je da se uz preporuku beolnickog specijaliste endokrincloga
isti mogu propisivati na recept Zavoda i podizati u ljekarni. U privitku ovog dopisa
dostavijamo detaljno opisan postupnik ostvarivanja prava na te lijekove na recept
Zavoda.
povidenje cijene lijekova {(uz suglasnost ministra): 7 pakiranja (Provera, Solu Cortef,
Rexacef, Sulatrim, Sulotrim forte, Daunoblastina)
snizenje cliene lijekova: 2 pakiranja {Octagam)

2. Dodaju se nove $ifre anatomsko-terapijsko-kemijske (ATK) klasifikacije lijekova Svjetske
zdravstvene organizacije za ukupno 29 novih pakiranja.

5 novih lilekova u 8 pakiranja

Hemlibra (emicizumab), za kuéno tijedenje hemofilije

Biktarvy (biktegravir + emtricitabin + tenofovir alafenamid). za lijecenje oboljeiih od
HIV infekcija

Juiuca {dolutegravir + rilpivirin). za lije€enje oboljelih od HIV infekcija

Tecentriq {atezolizumab), za lije¢enje metastatskog uroteinog karcinoma,

Rydapt (midostaurin), za lijecenje akutne mijeloitne leukemije (AML)

dodatnih 10 liiekova u 21 pakiranju koje su genericke paralele. kombinacije i dodatni obiici

ves postojecih na listi lijekova

izmjene statusa:

2 pakiranja preslo je s osnovne na dopunsku listu lijekova zbog povisenja cijene (uz
suglasnost minisira)

3. Brisanje lijekava

prema zahtjevima nositelja odobrenja brife se ukupno 6 pakiranja lijekova (zbog
prestanka proizvodnje), te se 2 pakiranja brisu radi prelaska lijeka s osnoving na
dopunsku listu lijekova (uz suglasncst ministra), ukupno 1 pakiranje lijeka s
nezasticenim imenom (kolistin} zbog stavljanja zasdticenog imena lijeka.



4. lzmjene smjernica_uz lijekove kojl se ved nalaze na Osnovnoj listi Hjekova:

7 novih indikacija uz postojiecs liiekove
- Gazyvaro (obintuzumab), prva linija lijecenja folikularnog imfoma
- Keytruda (pembrolizumab), za lijeenje metastatskog urctelnog karcinoma,
Cpdivo (nivolumab). druga linija lijgéenja metastatskog uratelnog karcinoma,
Xeljanz (tofacitinib), za lijeCenje ulceroznog kolitisa
Xgeva (denosumab), prosirenje indikacije u prevenciji kostanih dogadaja multiplog
mijeloma
Octagam (imunoglobuiin za intraven. primjenu 7 S ), neurologke indikacije: Guillian-
Barre sindrom, kroni¢na upalna demijefinizirajuca neuropatija
Revlimid 5 mg i 10 mg (fenalidomid}, za lijecenje mijelodisplastitnog sindroma (MDS)

Ostale izmjene indikaciia/smiernica
- NL303 interferon beta-1a, interferon beta-1b, glatirameracetat, teriflunomid, dimetil
fumarat, izmjena kriterija za pocetak lijeéenja oboljelih od multiple skleroze, lijecenje
pocinje sa interferonom iii glatimerat acetatom ili teriflunomidom.
- RLO2 kapecitabin, prelazi iz boini¢keg u receptni status

DOPUNSKA LISTA LIJEKQVA

1. Pod Siframa anatomsko-terapijsko-kemijske (ATK) klasifikacije lijekova Svjetske
zdravstvene organizacije mijenjaju se siededi pedaci:

razliite izmiene; izmjena ATK Sifre, oznake, proizvodada. nositelja odobrenja, zasti¢enog
imena, oblika i jadine lijeka — ukupno 11 izmjena

2. Dodaju se nove §ifre anatomsko-terapijsko-kemijske (ATK) klasifikacije lijekova Svjetske
zdravstvene arganizacije za ukupno 14 pakiranja:

4 novih lijekova u 7 pakiranja:
- Steglatro (ertugliflozin) - za lijecenje Secerne bolest
- Segluromet {ertuglifiozin + metformin) — za lijecenje Secerne bolesti
- Steglujan {ertuglifiozin + sitagliptin) — za lijeenje $eéerne bolesti
- Xultophy (inzuiin degiudek + liraglutid) — za lijeéenje Sederne bolesti

dodatna 4 lijeka u 7 pakiranja koja su genericke paralele, kombinacije i novi oblict vec
postojecih lijekava na listi

izmigne statusa.
ukupno 2 pakiranja presio je s osnovne na dopunsku listu lijekova zbog povisenja cijene {uz
suglasnost ministra)

3. Brisanje lijigkova
1 pakiranja lijeka (zbog prestanka proizvodne).

4. lzmjene smjernica uz lijekove Koji se ved nalaze na Dopunskoj listi lijekova:
- RLOZ kapecitabin, prelazi iz bolnickog u receptni status



POPIS POSEBNO SKUPIH LIJEKOVA

Na Popis posebno skupih lijekova stavijeno je ukupne 18 novih pakiranja, a cijf trosak
primjene mozZe teretiti sredstva namijenjena za posebno skupe lijgkove ako su zadovaljeni
kriteriji navedeni u smjernici uz svaki fijek u Osnovnej listl lijekova

3 nova lileka v 8 pakiranja
- Hemlibra (emicizumaba). za kuéno fijedenje hemofilije
- Tecentriq (atezolizumab), za lijeéenje metastatskog urotelnog karcinoma
- Rydapt {midostaurin}, za lijecenje akutne mijeloicne leukemije (AML)

12 pakiranja koja su genericke paralele, biosliéni i dodatni oblici lijekova koji se vec nalaze
na Popisu skupih lijekova:

- Plegridy {peginterferon beta-1a), genericka paralela (multipla skleroza)

- Lenalidomid Sandoz {lenalidomid), genericka paralela (multipli mijelom)

- Alprolix  {rekembinantni éimbenik 1XFc (eftrencnakog alfa), za kuéno lijedenje
hemofilije

- Trazimera {trastuzumab). generitka paralela (karcinem dojke)

Stavijanie 4 novih indikacija uz postojece lijekove:
- Gazyvaro (obintuzumab). prva linija lijecenja folikularnog limfoma
- Opdivo {nivolumab), druga linija lijeCenja metastatskog urotelnog karcinoma,
- Xeljanz (tofacitinib), za lije¢enje ulceroznog kolitisa
- Revlimid 5 mg 1 10 mg {lenalidomid), za lijeCenje mijelodisplastitneg sindroma (MDS)

Ostale izmijene indikacija/smiernica
- NL303 interferon beta-1a, intarferon beta-1b, glatirameracetat, teriflunomid, dimeti
fumarat, izmjena kriterija za pocCetak lijecenja oboljglin od multiple skleroze, lije¢enje
podinje sa interferonom ili glatimerat acetatom ili teriflunomidom

Snizenje cijene prema ponudi nositelja odobrenja
- Humira, 5 pakiranja
- Advate, 3 pakiranja
- Kogenate, 1 pakiranje

Brisanie ukupno 13 pakiranja (zbog prelaska u Rp status):
- somatropin, 10 pakiranja
- apremilasta, 3 pakiranja

CIJENE POSEBNQO SKUPIH LIJEKOVA

Podatke na koje se odnosi Odluka o cijenama Fosebno skupih lijekova svim
ugovornim subjekiima Zavoda dostavit ée Sluzba za informatiku Direkcije Zavoda te c¢e se
navedene promjene provesti kroz ZOROH.



UGOVORENE CIJENE LIJEKOVA NA OSNOVNOJ LISTI LJEKOVA

Podatke o ugovorenim cijenama lijekova na Osnovnoj listi lijekova svim ugovornim
subjektima dostavit ¢e Sluzba za informatiku Direkcije te ¢e se navedene promjene provesti
kroz ZOROH.

Slijedom iznesenog, upucujemo Vas da o gore navedenom obavijestite sve ugovorne
subjekte Zavoda na Vagem podrucju kao i sve Vage mjerodavne sluzbe koje su ukljuCene u
poslovne procese pracenja i provedbi ovih odluka te priznavanja i kontrole racuna.

S postovanjem,
f
Pomocnica ravnatelja za medicinske poslove

ed. spec.

Prilog: Postupnik ostvarivanja prava na lijek somatropin (hormon rasta) propisivanjem na
recept Zavoda, osnovom preporuke bolnic¢kog specijaliste






Predmet: Postupnik ostvarivanja prava na lijek somatropin (hormon rasta) propisivanjem na
recept Zavoda, osnovom preporuke bolnickeg specijaliste

Qvim putem Vas obavjestavamo da je u "Narodnim novinama” broj 26/19 objavijena
Odluka o izmjenama i dopunama Odiuke o utvrdivanju Osnovne liste lijekova HZZC-a, koja
stupa na snagu i u primjeni je od 30. oZujka 2018. godine.

izmedu ostalih izmjena, promijenjen je i status lijekova nezasti¢enog imena somatropin
koji se primjenjuju u lijeéenju diece do navidene 18 godine Zivota s utvrdenim deficitom
hormona rasta i Turnerovim sindromom, 8to znadi da se ne mora vise odlaziti u bolnicu radi
nabave lijgka veé se navedeni lijekovi uz koje stoji oznaka "RS" mogu propisivati na recept
HZZ0-a i podizati u ljekarmama.

Radi se o sljedecim lijekovima koji se nalaze na osnovnoj iisti lijekova Zavoda,

.o | Nezastideno | Nositelj | Proizve'| ZaStideng - f L one oo 0 o | originalngg
ATK S | o™ -V odotenta | dog - [ dme . . | Oblik]ading, pakiranje .7 UL padianias |
HO1ACD samatropin | Sandoz Sandoz | Omnirope utoZak stakl. 1x5 mg/1,5 ml (1 mg Fef 3
. 585,67 | RS

021 rsmbk =3i.j.)
HOLACDS samatiopin | Sandaz Sandoz | Omnitrope utoZak stakl, 1z10 mg/tL,5 mi (1 117113 Rglr.
u22 GmbH mg =3 i.1.) AL
HO1ACO1 | somatropin | Sandoz Sandoz | Omnitrope utoZak stakl. 1x15 mg/1,5 mil (1 1.757.00 RGHb
023 GmbH mg =3 1.].} T
HO1ACO1 | somatrepin | PRizer PHzer Genotrapin prad. i otap. za otop. z8 inj., wloZak RGRES
462 Croatia dvedijelni  stakl, 5x5%,3 mg/ml 3.470,62

d.0.0. (5%16 i.j.)
HO1ACDL samalropimn | Plized Pfizer Genotropin prad, i otap. za otop. za inj., viozak RoFH™
06s Croatia dvodijetnd skakl, 5212 mg/mi {5x36 7.027.97

d.o.n. B34
HO1ACD1 | somatropin | Phizer Plizer Genotrapin pras. 1 otap. za otop. za Nk, bioZak RGREu
a1-32) Croatia dvodijetm  stakl, u  vifedoznoj 3.470.62

d.o o napunj. brizg.  GoQuick 5x5,3 : !

ma/ml (8%16 1.1.)

HG1ACD: | somalropin | Plizer Pfizer Genotropin prad. | otap. za otep, za nj., wloZak RGREDE
067 Croatia dvodijelni  stakl. v viSedoznoj 2.027.97

d.0.0. napunj.  hbrizgg. GoQuck  5x12 et

ma/mi (5x36 1.}

HO1ACO1 | sematropin | Nowo Hovo Horditropm utorak stakl, 1x5 mg/1,5 mil {1 ng RGRH.
083 Hordisk Wordis Simplexs =3 1L.j.) 1.045,61

AfS k
HO1ACOT SOTAGPIN ltovo Neavg HNorditropin ulozak stakd. 110 mgs1,s mb (4 RGRH.
n&4q Fordisk Mordis Simptexx mg =31.}.) 2.277,18

AS K
HOLACDT | somatropin | Hovo Move Horditropin vlofak stakl. 1x15 mgfL,5 mi (1 RgHh
085 flordisk Mordis { Simplexx mg =3 1.1} 3.074,34

AAS K

RHO6 Utvrdeni deficit hormona rasta i Turneroy sindrom, po preporuci specijalista endokrinologa, samo za djecu
do navisenih 18 godina zZivota.




PREPORUKA ~ MJESECNE KOLICINE

- ako se radi o bolesniku s postavljenom dijagnozom utvrdenog deficita hormona rasta i
Turneravog sindroma, do navrdene 18 godine Zivota, koji je od ranije na terapiji  lijek
je podizao u bolnitkoj liekarni na temelju odobrenja Balni¢kog povjerenstva za lijekaove,
osiguranik ostvaruje prave na lijek putem recepta Zavoda uz predotenje postojeceg
odobrenja Bolnitkog povierenstva za lijekove gdje je vidljiva preporuka o mjesetnoj
dozi lijeka. Po isteku odobrenja Bolnitkog povjerenstva za lijekove, osiguraniku je u
nastavku lijeCenja potreban samo kontrolni nalaz endokrinologa s preporukom o
mjesecnoj dozi lijeka, bez daljinjeg odobrenja Bolnickag povierenstva za lijekove

- ako se radi o novom bolesniku kod kojeg se tek uvodi terapija — osiguranik moera imati
specijalisticki nalaz endokrinologa | odobrenje Boinitkog povierenstva za lijekove za
odredeni vremenski period. s preporukom ¢ mijeseénoj dozi lijgka, a u nastavku
lijeCenja potreban je samo kontrolni nalaz endokrinologa s preporukom o mjesednoj
dozi lijeka, bez daljnjeg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove

- nalaz s preporukom se obvezno mora obnavijati najmanje svakih godinu dana

- odgovarajuce brizgalice i igle koje se koriste za aplikaciju lijeka bolesnik ¢e preuzeti u
boinici u kojoj se lijedi i kontrolira

DOLAZAK U PZZ

- bolesnik koji je od ranije na terapiji ljekom somatropin, a ima odobrenje Bolnitkog
povjerenstva za lijekove koje jos vrijedi. dolazi kad izabranog lijetmka u PZZ sa istim,
nije potreban svjezi nalaz specijaliste endokrinologa. tek po isteku odobrenja Boinidkog
povjgrenstva za lijekove obvezan je predoéiti izabranom ljgcniku kontrolni nalaz
endokrinologa

- bolesnik kod kojeg se tek uvodi terapija mora imati odobrenje Bolni¢kog povjerenstva
za lijekove za odredeni vremenski period. Po isteku odobrenja, u nastavku lijedenja
patreban je samo kontroini nalaz endokrinoioga

- temeliem nalaza i preperuke potrebnih doza izabrant doktor medicine propisuje lijek

PROPISIVANJE RECEPTA
- lijek se prepisuje na recept osnovom oznake RS te se mora upisati difra specijaliste
endokrinologa koji je dao preporuku
- dokior primarne zdravstvene zastite moZe osiguranoj osobi propisati na recept Zavoda
lijek za potrebe lijecenja do 30 dana (€1.12 Pravilnika o nadinu propisivanja i izdavanja
lijekova na recept Zavoda; u daljnjem tekstu: Praviinik)

OBAVEZA OSIGURANE OS0BE
- Javiti se u ljekarnu koju treba cbavijestiti da je lijek propisan na recept i da ¢e u to
liekarni podizati fijek

[ZDAVANJE LIJEKA
- sukladno odredbama &lanka 15. stavak 2. Pravilnika utvrdeno je da u sluéaju ako
lekarna nema propisanog lijeka. obvezna ga je na zahtjev osigurane osobe pribaviti
najkasnije u roku od 3 dana ili njegovo izdavanje osiguranoj osobi osigurati u drugoj
ljigkarni.
- bududi se radi o bioslitnom lijeku izravna zamjenjivost u liekarni pri izdavanju lijeka nije
primjenjiva



