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PREDMET: 75. sjednica Upravnog vijeca Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje,
odrzana 28. lipnja 2023. godine
~ obavijest o novostima vezanim uz lijekove i medicinske proizvode,
dostavlja se

Postovana/-i,

nastavno na 75. sjednicu Upravnog vije¢a Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: HZZO), odrzanu 28. lipnja 2023. godine, obavjestavamo Vas o
sljedecim novostima vezanim uz lijekove i medicinske proizvode:

A) LIJEKOVI
vezano uz lijekove donesene su sljedece odluke:

- Odluka o utvrdivanju Osnovne liste lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje, a kojom je utvrden i Popis Posebno skupih lijekova (u daljnjem tekstu:
Osnovna lista lijekova)

- Odluka o utvrdivanju Dopunske liste lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Dopunska lista lijekova),
koje stupaju na snagu 16. srpnja 2023. godine.

Liste lijekova (Osnovna i Dopunska) objavljuju se i dostupne su na Intranetu, mreznim
stranicama HZZO-a (www.hzzo hr) i CEZIH-u (www cezih hr).

Upravno vije¢e HZZO-a donijelo je i Odluku o cijenama Posebno skupih lijekova, a
ista Ce biti, kao i do sada, dostavljena i u primjeni isklju¢ivo u elektroni¢kom obliku.

Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje Ustanova je upisana u sudski registar
Margaretska 3, 10000 Zagreb Trgovackog suda u Zagrebu, MBS: 080427747
OIB: 02958272670 Ravnatelj Lucian Vukeli¢, drmed.spec.



B) MEDICINSKI PROIZVODI
vezano uz medicinske proizvode donesene su sljedece odluke:

- Odluka o izmjenama i dopunama QOdluke o utvrdivanju Osnovne liste ortopedskih i
drugih pomagala Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu:
Osnovna lista pomagala)

- Odluka o utvrdivanju Dodatne liste ortopedskih i drugih pomagala Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu: Dodatna lista pomagala)
koje su objavljene u ,Narodnim novinama“ broj 73/2023., od 5. srpnja 2023. godine,

te stupaju na snagu 20. srpnja 2023. godine:

Osnovna i Dodatna lista pomagala objavijuju se i dostupne su na Intranetu, mreznim
stranicama HZZO-a (www.hzzo.hr) i CEZIH-u (www.cezih.hr).

U prilogu ovog dopisa su ukratko navedene najvaznije novosti.

Slijedom iznesenog, upucujemo Vas da o svemu navedenom obavijestite sve
ugovorne subjekte HZZO-a na Vasem podrucju kao i sve Vase mjerodavne sluzbe koje su

ukljucene u poslovne procese pracenja i provedbi ovih odluka te priznavanja i kontrole
racuna.

S postovanjem,

edicinske poslove
. Spec.

’




Prilog - Lijekovi - novosti s primjenom od 16.7.2023. godine

HZZO je proveo postupak uskladivanja ciiena lijekova s liste lijekova s cijenama
izraCunatim u postupku godi$njeg izra¢una. Ovim postupkom sniZzene su cijene kod ukupno
316 originalnih pakiranja, pri éemu je cijena snizena kod 228 ljekova na Osnovnoj listi te kod
88 lijekova na Dopunskoj listi, od kojih je 4 sada razvrstano na Osnovnu listu, a kod njih 84 je
na Dopunskoj listi smanjen iznos doplate za osigurane osobe.

U redovnoj proceduri na listama lijekova promijenjeni su administrativni podaci i
izmijenjene cijene odredenih pakiranja lijekova, stavljeni su novi lijekovi, genericke paralele i
novi oblici ve¢ postojecih lijekova te su s lista lijekova HZZO-a izbrisani lijekovi na zahtjev
nositelja odobrenja te lijekovi ampicilin + sulbaktam i cefotaksim pod nezasticenim nazivom
(INN) zbog dolaska lijekova pod zasti¢enim imenom na trziste RH.

Osnovna lista lijekova

Na Osnovnu listu lijekova stavljena su &etiri nova lijeka:

- roksadustat (Evrenzo): za lije¢enje bubrezne anemije (klini¢ka paralela)

- daunorubicin + citarabin (Vyxeos liposomal): za lijeéenje akutne mijeloiéne leukemije

- pegcetakoplan (Aspaveli): 2. linija lije¢enja odraslih bolesnika s PNH (klini¢ka paralela),
lijek je ujedno stavljen i na Popis PSL

- faricimab (Vabysmo): za lije¢enje makularne degeneracije (klinicka paralela)

te su stavljene nove indikacije uz lijekove koji se veé nalaze na Osnovnoj listi liiekova:

- lijeku Tagrisso (osimertinib) - adjuvantno lije¢enje NSCLC (nova indikacija, odnosi se i na
Popis PSL)

- lijeku Xeljanz (tofacitinib) — lijeéenje ankilozantnog spondilitisa (AS) (postojeca indikacija)

Ostale izmjene:

- ljekovima, u indikaciji hepatitis B virusne infekcije:

lamivudin (Zeffix), entekavir, tenofovir i tenofovir alafenamid mijenja se tekst kriterija na nacin
da se lijeCenje provodi prema preporukama Referentnog centra za lijedenje i dijagnostiku
virusnih hepatitisa

- lijekovi Tenofovir disoproxil Mylan i Entekavir Mylan prelaze u receptni status

- lijeku Bagsimi (glukagon) — mijenja se smjernica na nacin da je uveden kriterij koji se
odnosi na dob bolesnika te ista sada glasi: "Za lijeéenje teske hipoglikemije kod bolesnika sa
Secernom bolesti u dobi od 4 do 15 godina." Lijek je bolesnicima starijim od 15 godina
dostupan na Dopunskoj listi lijekova uz nadoplatu

- lijek nezasticenog naziva cinakalcet prelazi u receptni status

- biolokoj terapiji (Stelara, Entyvio) i JAK inhibitoru (Xeljanz) u indikaciji Crohnove bolesti i
ulceroznog kolitisa izmijenjeni su kriteriji na nacin da se propisuju u drugoj liniji lijeéenja kad
nije postignut odgovaraju¢i odgovor na antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili u
slucaju dokumentiranog nepodnos$enja takve terapije, a u sluc¢aju postojanja jasne klinicke
indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lijeenja iskljucivo uz suglasnost Referentnog
centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). Ova promjena odnosi
se na nove bolesnike. Bolesnicima koji su ve¢ na terapiji ovim lijekovima, odnosno kojima je
zapoceta terapija u prvoj liniji lije¢enja mogu se nastaviti lijeciti

- svi lijekovi nezasti¢enog imena mesalazin koji su se nalazili na DLL stavljeni su na OLL

- zbog brisanja lijeka pod zasticenim imenom Spasmex lijek trospij u parenteralnom obliku
stavlja se na OLL pod nezasticenim nazivom (INN)

- sa Popisa posebno skupih lijekove brisu se lijekovi nezastiéenog imena pleriksafor: Mozobil
i Pleriksafor Accord

- sukladno Rjesenju prema kojem su stavljeni na listu lijekova, lijekovima nezasticenog
imena oksikodon + nalokson dodana je smjernica za primjenu: “Samo za lije¢enje maligne
boli kod bolesnika s opstipacijom.”



Dopunska lista lijekova

Na Dopunsku listu lijekova stavljen je jedan novi lijek:
- naloksegol (Moventig) — za lijeCenje opioidima inducirane konstipacije (klinicka paralela)

Ostale izmjene:

- lijek Bagsimi (glukagon) je dodatno stavijen na DLL sa smjernicom koja glasi: “Za lijecenje
teske hipoglikemije kod bolesnika sa Secernom boles¢u u dobi od 15 godina i vise.”.Za djecu
u dobi od 4 do 15 godina lijek se i dalje nalazi na OLL

- sukladno Rjesenju prema kojem su stavijeni na listu lijekova, lijekovima nezasticenog
imena oksikodon + nalokson dodana je smjernica za primjenu: “Samo za lijecenje maligne
boli kod bolesnika s opstipacijom.”



Prilog — Medicinski proizvodi — novosti s primjenom od 20.7.2023. godine
(NN 73/2023.)

Na Osnovnu listu pomagala:

Stavljena su nova pomagala:

- Ortopedska obuca za dijabeticko stopalo-kategorija 2 i 3. sa odgovarajuéim indikacijama
broj 372 i 373,

Stavljena je nova generacija istovrsnih pomagala:

- odasilja¢ za kontinuirano mjerenje glukoze, za napredni sustav hibridne zatvorene petlje i
-seénzor bez kalibracije za kontinuirano mjerenje glukoze za napredni sustav hibridne
zatvorene petlje, sa odgovarajuc¢om indikacijom broj 374

Stavljena su istovrsna pomagala:

-rektalna sonda.

-kateter jednokratni za urin, prilagoden spiralnom ulazu i

-aspiracijski kateter Ch 8-10 i

-uredaj za potpomognuto disanje (CPAP), zasticenog naziva ,DreamStation AUTO CPAP*.
proizvodaca Philips Respironics, samo kao zamienski uredaj za "Dorma 500 Auto”.
Provedeni su administrativni ispravci uz pomagalo i promjene podataka o pomagalu sa
osnovne liste ortopedskih i drugih pomagala.

Brisu se pomagala:

-1 model katetera za samokateterizaciju jednokratni i

-1 model pelena u spoju s gadicama za noé, visokoupijajuce, ekstravelike

Na osnovu ¢lanka 18.a Pravilnika o mijerilima za stavijanje medicinskih proizvoda na
osnovnu | dodatnu listu medicinskih proizvoda Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
te mjerilima za odredivanje cijena medicinskih proizvoda (,Narodne novine®, broj 5/19. i
146/22.) Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske, povecane su cijene za sljiedece skupine
odredenih pomagala:

-Pomagala za govor

-Slusna pomagala

-Druga pomagala (Elasti¢no kompresivna pomagala)

-Obloge za rane i

-Pomagala za disanje.

Na Dodatnu listu pomagala:

Stavljena su istovrsna pomagala: )
-sustav za upravljanje isporukom inzulina bez katetera, sa algoritmom za korekciju
hiperglikemije; dio sustava napredne hibridne zatvorene petlje _
-uredaj Patch za isporuku inzulina, s automatskim umetanjem kanile, potpuno skioplien
(spremnik za inzulin, infuzijski set i mehanizam za isporuku u jednoj cjelini), sa indikacijom
broj 375






