HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 07.10.2025. godine

POZIV

Pozivate se na 2025-11 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 07.10.2025. godine u 9 h sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana 11, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
Tocka 1.0

Obavijesti vezane uz Zapisnik s prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

Tocka 1.1
Revizija Popisa posebno skupih lijekova (PSL) i uskladivanje cijena lijekova na cjeniku PSL.
Tocka 1.2

Uskladivanje cijena lijekova unutar referentnih terapijskih skupina i podskupina za bioloske lijekove koji se propisuju
na recept Zavoda.

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.08.2025).
Sifra AT Omaka | JEEIenOImE | i | Do | pamjene | Nosielodobrenia | {ECenOIme | B R ke o = | o | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AF02 apiksaban 10 mg 1,4320 ) g‘.';)".';.‘"MEDICAL Bapesan ;%;(;ijg‘nfg" 0,3580 21,48 | RS

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.08.2025).
ommaka | fezmiuéenoime | B0DL | chenaza | el | osoljodobrena | Zaéencime | O jschal | Clenajed | clemmers | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AF02 apiksaban 10 mg 0,7160 o) Q_LOPE_A'MEDICA" Bapesan gg;{g'mg"b" 0,3580 21,48 | Rs




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin e - Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jjopa jed.mj. DDD primjene ) Gt lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Oznaka N
I Smjernica:
smjernice: ) - o . .
RVO3 Po preporuci specijaliste odgovarajucée specijalnosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Baxter Holding B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Baxter d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.08.2025).

NL539

Kao monoterapija u bolesnika s metastatskim karcinomom dojke kod kojih postoji povecani

rizik od sréanih poremedaja.

omaka | Nessstenomejeia | POL | Clwess | Netn | Mmoo | e | e nomeieslrenie | Cimaied | chrases | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
doksorubicin Baxter konc. za disp. za inf.,
LO1DB01 901 DS pegilirani P Holding Caelyx boé. 1x10 ml (2 89,0700 89,07
liposomalni B.V. mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja Baxter Holding B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Baxter d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.08.2025).

sira AT omaka | Nemssueno meieka | BOp1 | ghenese | Nt | Nesway | zesteeno | owikjecinaipakianie | clenajed | Cenasris | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
doksorubicin Baxter konc. za disp. za inf.,
L01DBO1 DS pegilirani P Holding Caelyx boc¢. 1x25 ml (2 222,6600 222,66
liposomalni B.V. mg/ml)
azcir;l?:g'e' Indikacija:
NL539 Je: Kao monoterapija u bolesnika s metastatskim karcinomom dojke kod kojih postoji povecani rizik od sré¢anih poremecaja.
Y, Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku

lijeka (zaprimljen dana 29.08.2025).

Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog

sira AT omaka | heteenoime | ooy | cheneze | wagin | Netel | Zeicenoime | owlijotina pakiranie | Clenajes. | clenasria | /ns

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

. otop. za inj.,
MO5BX04 DS denosumab 0,33 0,7248 P Zentiva Zadenvi &trc. napunj. 131,7800 131,78 | RS
mg k.s.
1x60 mg
Oznaka Smjernica:
smiernice: Za lijeCenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
RMJO4 ' preporuci specijalista internista ili fizijatra. Lije¢enje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolni¢kog prora¢una, a u nastavku lije¢enja lijek se izdaje na
recept.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja Galenika International Kfc. (zastupan po ovlastenom predstavniku Galenika Adria d.0.0.)
za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 03.09.2025).




Sifra ATK Oznaka I’:,.Z‘k"’:“ée"" ime; j';':?":j. giiifp"‘" zs "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ‘::I'('I':;;‘;z':;'ka ggﬁ:: Jed. sg;’:‘;&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Galenika otop. za inj./inf.,
HO2AB02 PR | deksametazon | 1r° 0,1478 P International Deksametazon |, 5" 25x4 mg/1 | 0,3940 9,85
mg Galenika
Kfc. ml
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.7
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.09.2025).
omaa | emsucenoime | mopl | glmerm | M | S, | denome | fuigesnsipsarene | cimmies | chemsis | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sandoz caps. zel. otp.
A02BCO5 esomeprazol 30 mg 0,0879 (0] d.o.o. Naxesy 28x20 mg 0,0879 2,46 R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
W
Tocka 1.8
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.09.2025).
I T e R b e -l =T [V
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sandoz caps. zel. otp.
A02BCO5 esomeprazol 30 mg 0,0850 [e] d.o.o. Naxesy 28x40 mg 0,1700 4,76 R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.9
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.09.2025).
Sira AT e || BB |G || B || | BETT | GhEl Storaied: | cienaors | wyms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Sandoz tbl. s prod.
CO1EB18 ranolazin 1,59 1,1400 (0] d.o.o Halibrell oslob. 60x375 0,2850 17,10 RS
.0.0. mg
Oznaka Smjernica:
smiernice: Za bolesnike s koronarografski dokazanom koronarnom arterijskom bolesc¢u kod kojih nije mogu¢ revaskularizacijski ili ponovni revaskularizacijski
cgl ' postupak, a kod kojih nije postignuta stabilizacija koronarne bolesti drugom medikamentoznom terapijom, po preporuci specijalista internista
P kardiologa.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0512 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,07 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jediniéni oblik: 0,2338 €, - doplata za originalno pakiranje: 14,03 €.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.09.2025).
sira AT omaka | femSuenoime | pD0i | Chenaza | Nt | Mesta || Euenoime | outjnel | ciewajes | chemasie | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sandoz tbl. s prod.
CO1EB18 ranolazin 1,59 0,9285 (0] d.o.0 Halibrell oslob. 60x500 0,3095 18,57 RS
.0.0. mg

Oznaka Smjernica:

R Za bolesnike s koronarografski dokazanom koronarnom arterijskom boles¢u kod kojih nije mogu¢ revaskularizacijski ili ponovni revaskularizacijski
smjernice: P . S X : o ; A .

01 postupak, a kod kojih nije postignuta stabilizacija koronarne bolesti drugom medikamentoznom terapijom, po preporuci specijalista internista
P kardiologa.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0512 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,07 €. Doplata: - doplata za

Obrazlozenje: jediniéni oblik: 0,2583 €, - doplata za originalno pakiranje: 15,50 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.09.2025).
e T o T e N = e o Stnated | coemaoro | wyms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Sandoz tbl. s prod.
CO1EB18 ranolazin 1,59 0,6190 o d.0.0 Halibrell oslob. 60x750 0,3095 18,57 RS
.0.0. mg
Oznaka Smjernica:
Lo Za bolesnike s koronarografski dokazanom koronarnom arterijskom boles¢u kod kojih nije mogu¢ revaskularizacijski ili ponovni revaskularizacijski
smjernice: P . e X : o ; A X
01 postupak, a kod kojih nije postignuta stabilizacija koronarne bolesti drugom medikamentoznom terapijom, po preporuci specijalista internista
P kardiologa.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0512 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,07 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,2583 €, - doplata za originalno pakiranje: 15,50 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.09.2025).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’kaf“ée“"i"‘e ;‘z‘_’":j_ gill;‘f)“a za ::if'il'j‘e“e ;‘;’z;:f;; . ﬁ;::':e"" jme Oblik, jagina i pakiranje lijeka Sgﬁ:: Jed. ﬁ:;“r:r:’]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) Sandoz . otop. za inj., boC.
S01LAOS DS aflibercept P d.o.o. Afglir stak. 1x40 mg/ml 486,6900 486,69
Oznaka indikacije: Indikacija:
NS101 Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste oftalmologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.13
Zahtjev nositelja odobrenja Baxter d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.09.2025).
Sifra ATK Oznaka I':;’ka:“é‘“ ime ]';3'_’":]. sill;‘;“a za| || Nagin "°s“e"" ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka sgﬁ:: jed. s-;:lnr: :j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
o . Baxter Natrijev klorid otop. za inf., 9 mg/ml,
B0O5BB0O1 DS natrij-klorid P d.0.0. Viaflo 9 mg/ml vrec. plast. 12x1000 m 1,8292 21,95
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi

d.0.0.) za stavl

anje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.09.2025).

Oznaka indikacije:
NM503

Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:tiéeno ime ;.eI;DI“I] gilj)tla)na za :raifri\;'ene Nositelj odobrenja ﬁja:ltiaéeno ime :i)ilzzlli(l;' ja&ina i pakiranje :Eﬁ:; jed. siaj:inr::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
033 Fresenius Kabi :E:EI. zlax Ilnzl(')’ boc.
M05BX04 DS denosumab ! 0,5634 P Deutschland Bomyntra : 204,8800 204,88
mg mg/1,7 ml (70
GmbH
mg/ml)
Indikacija:

1. Za lije€enje odraslih i kostano sazrelih adolescenata s gigantocelularnim tumorom kosti koji je neresektabilan ili gdje kirurSka resekcija moze
rezultirati tesSkim morbiditetom. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Prevencija kostanih dogadaja (patoloske frakture, zraenje kosti, kompresija ledne mozdine ili operacija kosti) u odraslih s a) kostanim
metastazama solidnih tumora ili b) kostanim lezijama multiplog mijeloma.

LijeCenje denosumabom je dozvoljeno za bolesnike s: oStecenom bubreznom funkcijom (klirens kreatinina <=50 ml/min) ili akutnim reakcijama
preosjetljivosti na prethodnu primjenu bisfosfonata uz ECOG status 0-2 i ofekivano prezivljenje duze od 6 mjeseci.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.09.2025).
omaka | fmzsuicenoime | pooi | cienaza | Netin | osteodoprema | Zeienoime | oMk sihal | ciewsed | clenaste | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

0.33 Fresenius Kabi otop. za inj.,

MO05BX04 DS denosumab ! 0,5931 P Deutschland Bomyntra strc. napunj. 215,6600 215,66
mg

GmbH 1x120 mg
Indikacija:

1. Za lijecenje odraslih i kostano sazrelih adolescenata s gigantocelularnim tumorom kosti koji je neresektabilan ili gdje kirurska resekcija moze
rezultirati teSkim morbiditetom. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka indikacije: | 2. Prevencija kostanih dogadaja (patoloske frakture, zracenje kosti, kompresija ledne mozdine ili operacija kosti) u odraslih s a) koStanim
NM503 metastazama solidnih tumora ili b) kostanim lezijama multiplog mijeloma.

Lije¢enje denosumabom je dozvoljeno za bolesnike s: oste¢enom bubreznom funkcijom (klirens kreatinina <=50 ml/min) ili akutnim reakcijama
preosjetljivosti na prethodnu primjenu bisfosfonata uz ECOG status 0-2 i oCekivano prezivljenje duze od 6 mjeseci.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.09.2025).
Sitra AT Oama | easuéenoime | BoDL | Gemaza | Nt | osieljodobrema | Faencime | obbicistinel | clemaed | clemasts | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0.33 Fresenius Kabi otop. za inj.,
MO5BX04 DS denosumab m’ 0,7248 P Deutschland Conexxence Strc. napunj. 131,7800 131,78 RS
9 GmbH 1x60 mg

Smjernica:

Oznaka smjernice: | Za lijeCenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po

RM04 preporuci specijalista internista ili fizijatra. LijeCenje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolni¢kog proracuna, a u nastavku lijeenja lijek se izdaje na
recept.

Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi
d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.09.2025).

sia e omaa | pesmteenoime | pmoy | chenaze | et | vosuaosomrema | Gaeenome | owinal | chemnies: [ chnaoria | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. ) otop. za inj.
0,33 Fresenius Kabi “ !
MO05BX04 denosumab mg 0,7248 P Deutschland GmbH Conexxence strc. napunj. 131,7800 131,78 RS
1x60 mg
Smjernica:
Oznaka smjernice: | 1. U bolesnika nakon osteoporoti¢ne frakture,
RM02 2. Za lijeenje osteoporoze (DXA T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5ili <= od -2,5 u Total/Neck);
po preporuci specijalista internista, fizijatra, ortopeda ili ginekologa.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 49.6700 €, - cijena originalnog pakiranja: 49,67 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 82,1100 €, - doplata za originalno pakiranje: 82,11 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmatop j.d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.09.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;ZD":I gilj;g\a 2 :-:fvi-'j‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka ::Il(iit'agfrijaeika gEﬁ:: edi siaj:i'::r;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Nutrisen
V06DX03 enteralnu o Pharmatop Atempero boca 1x500 5,3400 534 | Rs
primjenu J.d.0.0. enteral




Oznaka smjernice:
VS03b

&, P - . DDD i Cijena za Naéin e - iz - - Oblik, jagi Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za prehranu bolesnika s povecanim rizikom od infekcija u postoperativnim i posttraumatskim
stanjima.

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene
ustanove, a koji je obvezan, uz status bolesnika i navodenje tjelesne tezZine bolesnika, u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge zbog kojih postoji
potreba za ovom vrstom enteralne nutritivne potpore.

Potrebu za nastavkom primjene duljem od 3 mjeseca utvrduje specijalist iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove.

Iskljucivo za primjenu putem enteralne sonde.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.19

Zahtjev nositel

ja odobrenja Pharmatop j.d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.09.2025).

Oznaka smjernice:
VS04a

& o . . DDD i Cijena za Naé&in - . Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka s DDD. EiEAene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
namirnice za ;
Pharmato Nutrisens tetrapak
VO6DX03 enteralnu o) . P ! P 1,9500 1,95 | RS
L j.d.o.o. Supressi Plus 1x200 ml
primjenu
Smjernica:

Kao hrana za posebne medicinske potrebe za lijeCenje bolesnika s gubitkom mase, snage i funkcije misi¢a kod kojih se normalnim putem ne mogu
zadovoljiti energetske i nutritivne dnevne potrebe te je potrebno postic¢i anabolicki ucinak primjenom specificnih farmakonutrijenata, a po
preporuci specijalista iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove kada na osnovu medicinske dokumentacije ustanovi potrebu za enteralnom
nutritivnom potporom. Za pokretne bolesnike potrebno je provesti procjenu funkcionalne sposobnosti bolesnika koristenjem jednostavnih
validiranih testova (test brzine hoda ili test ustajanja sa stolca ili SARC-F upitnik) te propisati nutritivhu potporu ako rezultati ukazuju na smanjenu
funkcionalnu sposobnost. Za nepokretne bolesnike dovoljna je klini¢ka procjena. Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu
namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist iz ugovorne bolnic¢ke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan u nalazu jasno utvrditi
medicinske razloge (ovisno o tome radi li se o pokretnom ili nepokretnom bolesniku) zbog kojih postoji potreba za ovom vrstom enteralne
nutritivne potpore .

Potrebu za nastavkom primjene utvrduje specijalist iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove koji je obvezan svakih 6 mjeseci procijeniti ucinak i
potrebu za nastavkom njene primjene.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.5600 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,56 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,3900 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,39 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.20

Zahtjev nositel

ja odobrenja Pharmatop j.d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.09.2025).

Oznaka smjernice:
VS09a

. . R DDD i Cijenaza | Nagin - . Zasti¢eno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka fed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje Iijeka oblika paldranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za .
Pharmato Nutrisens tetrapak
V06DX03 enteralnu o) i P ! p 1,6300 1,63 | RS
primjenu j.d.o.o. Peptisens 1x200 ml
Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za lijeCenje bolesnika s malapsorpcijskim sindromom, teskim oblicima Crohnove bolesti,
sindromom kratkog crijeva, teskom insuficijencijom funkcije gusterace i jetre, enteropatijama te svim oblicima zatajenja crijevne funkcije, a kod
kojih se normalnim putem ne mogu zadovoljiti energetske i nutritivhe dnevne potrebe.

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati bolnicki specijalist iz ugovorne bolni¢ke
zdravstvene ustanove, a koji je obvezan, uz status bolesnika i navodenje tjelesne tezine bolesnika, u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge zbog
kojih postoji potreba za ovom vrstom enteralne nutritivne potpore.

Potrebu za nastavkom primjene enteralne nutritivne potpore utvrduje bolnicki specijalist iz ugovorne bolnicke zdravstvene ustanove koji je
obvezan svakih 6 mjeseci procijeniti ucinak i potrebu za nastavkom njene primjene.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.21

Zahtjev nositel

a odobrenja Pharmatop j.d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.09.2025).

&, s . . DDD i Cijena za Naédin P . Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za :
Pharmatop Nutrisens boca 1x200
V0O6DX03 enteralnu ] : : 2,8000 2,80 RS
S j.d.o.o. Nutridens mil ! !
primjenu




VS15

Oznaka smjernice:

&, P - . DDD i Cijena za Nagin e - Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za bolesnike s disfagijom kojima je indicirana dijeta promijenjene konzistencije.

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati bolnicki specijalist iz ugovorne bolni¢ke
zdravstvene ustanove, a koji je obvezan, uz status bolesnika, u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge zbog kojih postoji potreba za ovom
vrstom enteralne nutritivhe potpore.

Potrebu za nastavkom primjene utvrduje bolnicki specijalist iz ugovorne bolnicke zdravstvene ustanove koji je obvezan svakih 6 mjeseci procijeniti
ucinak i potrebu za nastavkom njene primjene.

Obrazlozenje:

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

Il Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 11.08.2025).

RA11

Oznaka smjernice:

omaa | fereftcenoime | o0l | ST | e | ety | Brenoime | poenaipskranie | Glaied | chenests | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

N otop. za inj., brizg.

. 0.11 OVO. . napunj., 1x8 mg/3
A10BJ06 semaglutid N 3,8869 P Nordisk Ozempic - 141,3400 141,34 | RS

mg ml (1 mg/0,37
A/S
ml/doza)
Smjernica:

Za bolesnike sa Se¢ernom bolesc¢u tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbA1c<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve
lijekove obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu
liraglutida, dulaglutida i semaglutida). Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa. Nakon Sestomjesecnog lijeCenja potrebno je procijeniti
ucinak lije¢enja, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lije¢enje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili
gubitak na tjelesnoj tezini od 3%.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 120.1400 €, - cijena originalnog pakiranja: 120,14 €. Doplata: - doplata
za jedinicni oblik: 21,2000 €, - doplata za originalno pakiranje: 21,20 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 08.09.2025).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;';;Dm'] gill;‘:'a 23 :raifri\;'ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:iaéeno ime; :i);::(l;’ jatina i pakiranje g:,iﬁ;:: jed. siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
C10BAOS ezetimib + o KRKA-FARMA Co-Atoris tbl. film obl. 60x(10 0,2317 13,90 | R
atorvastatin d.o.o. mg+10 mg)

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.3

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 08.09.2025).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:‘_’Jj_ gig:;na z8 ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja :";:fe“ e %‘2:(';' jatina i pakiranje ggﬁ:: Jed. ﬁ::l"r:r:’,:" R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
C10BAOS ezetimib + o KRKA-FARMA Co-Atoris tbl. film obl. 60x(10 0,2492 14,95 | R
atorvastatin d.o.o. mg+20 mg)

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 08.09.2025).
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Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:‘l’":j. giiifp"‘" zs ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;‘es;':‘""" (i :?j:':(';' Jatina i pakiranje ggﬁl'(‘: Jed. gg;";:}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
C10BAOS ezetimib + o KRKA-FARMA [~ rtoris tbl. film obl. 60x(10 0,2818 16,91 | R
atorvastatin d.o.o. mg+40 mgqg)

Zahtjev za stavljanje na OLL.

ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 2.5

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 08.09.2025).

Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka ;‘Z'_’r:j_ gil;;e;a zs ::f'i"'.‘ene Nositelj odobrenja :f:::e“ ime; :i)ilzzlli(l;' jatina i pakiranje ggﬁ:: Jed. s'a’zl"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2, 3. 4., 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
C10BAOS ezetimib + o KRKA-FARMA Co-Atoris tbl. film obl. 60x(10 0,3382 20,29 | R
atorvastatin d.o.o. mg+80 mgqg)

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocéka 2.6

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.0.0.) za stavljanje novog oblika

lijeka (zaprimljen dana 11.09.2025).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’::"ée“"'"‘e ;‘z‘_’":j_ g'lj)%“a = ::f""i‘e"e ::z::fg . ﬁia;::_fe“ ime | ohlik, jagina i pakiranje lijeka ﬁgﬁl'(‘: Jed. ﬁgf;‘;:}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
: otop. za inj., Strc.
SO01LAOS DS aflibercept P Bayer AG Eylea napuni. 1x114,3 mg/ml 608,3600 608,36
Oznaka Indikacija:
indikacije: - oy . . . -
NS101 Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste oftalmologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 2.7

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 12.09.2025).

Sifra ATK Omaka | pefaStéenoime | BARL | She Damjene | Nesitelj odobrenja il B d T e i e and R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L02BBO5 DS apalutamid 0,24 g 98,3968 o) ii:gf::hg::f,\lv Erleada tztg)'(g"‘”g r‘:;' 98,3968 2.755,11
Indikacija:

1. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje bolesnika s nemetastatskim, kastracijski rezistentnim karcinomom prostate
(nmCRPC) koji zadovoljavaju kriterij definicije visokog rizika odnosno u kojih je vrijeme udvostruéenja PSA < 10 mjeseci (PSA-DT <10 mjeseci),
ECOG statusa 0-1. Potrebna je klini¢ka i dijagnosticka obrada svaka 3 mjeseca radi procjene ucinka terapije i podnosljivost lije¢enja. Lije¢enje se
Oznaka indikacije: | provodi do progresije bolesti, a kojom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva
NL532 dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. 2. BP Lijeenje tereti sredstva
bolni¢kog proracuna: Za lijeCenje odraslih muskaraca s hormonski osjetljivim metastatskim karcinomom prostate u kombinaciji s terapijom
deprivacije androgena. Odobravaju se 3 ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega se temeljem dijagnosticke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podnosljivost
lije¢enja. LijeCenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klini¢ke progresije i
najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%). Prijedlog za stavljanje na PSL.




IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.06.2025).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka z:f.-ij. gi[j;:;\a = ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ]’:;':e“ ime g:l'(ii':'afszi:‘iiaeika Sgﬁ:: Jed: g'alzl':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
(AL tbl. film obl
JO1CEO2 172 fenoksimetilpenicilin | 2 g 0,5893 (0] MEDICAL Penon . i 0,2946 8,84 R
0. 30x1000 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RJ02 Lije¢enje streptokoknih i odontogenih (aerobnih i anaerobnih) infekcija i profilaksa reumatske groznice.
ALPHA- tbl. film obl
JO1CE02 172 fenoksimetilpenicilin | 2 g 0,7300 (o] MEDICAL Penon 30' 1000 i 0,3650 10,95 R
d.o.o. X mg
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.08.2025).
omaia | pemsueenoime | ool | ciemaze | Nt | osiaodobrena | oieenoime | onticiscal | chenaies. | chensers | ajns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) . ALPHA- . caps. tvrda
GO04CA04 171 silodosin 8 mg 0,2255 [¢] MEDICAL d.0.0. Niksol 30x4 mg 0,1127 3,38 R
L Smjernica:
gé%aska smjernice: | Za lije¢enje funkcionalnih simptoma donjeg urinarnog trakta udruzenih s benignom hiperplazijom prostate.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0956 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,87 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0170 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,51 €.
. " ALPHA- . caps. tvrda
G04CA04 171 silodosin 8 mg 0,2633 o] MEDICAL d.0.0. Niksol 30%4 mg 0,1317 3,95 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0957 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,87 €. Doplata:
- doplata za jedinic¢ni oblik: 0,0360 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,08 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.08.2025).

Oznaka smjernice:
RGO5

Za lijecenje funkcionalnih simptoma donjeg urinarnog trakta udruZenih s benignom hiperplazijom prostate.

sia omata | pemssveenoime [ ool [ ciemaze | natn | osiaosomrema | ekteenoime | ontsetial | cpenaies. | chemaers | jus
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . ALPHA- . caps. tvrda
G04CA04 172 silodosin 8 mg 0,4333 (e] MEDICAL d.0.0. Niksol i i 0,2167 6,50 R
Smjernica:

pakiranje: 2,90 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1200 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,60 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0967 €, - doplata za originalno

GO04CA04 172

silodosin

8 mg

0,5300

ALPHA-
MEDICAL d.o.o0.

Niksol

caps. tvrda
30x8 mg

0,2650

7,95

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1200 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,60 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,1450 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,35 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za

ovecanje cijene lijeka (zapriml

jen dana 21.08.2025).

Nezasti¢eno ime

DDD i

Cijena za

Nacin

NL119

Za lijecenje bolesnika s

Philadelphia pozitivnom kroni¢nom

mijeloi¢nom leukemijom, u kojih se razvila rezistencij

Sifra ATK i) lijeka jed.mj. DDD primjene possshjacbie 12 ﬁ;j:iaéeno ime ::II(iil:yaE:iri;eika :Eﬁ:aa ST sz;;:&:g. R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Pfizer Europe . tbl. film obl.
LO1EAO4 161 DS bosutinib 400 mg 79,1871 (e] MA EEIG Bosulif 28x100 mg 19,7968 554,31
Oznaka indikacije: | Indikacija:

a ili intolerancija na lijek imatinib.

LO1EAO4 161

DS

bosutinib

400 mg

78,0400

(]

MA EEIG

Pfizer Europe

Bosulif

tbl. film obl.
28x100 mg

19,5100

546,28

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za poveéanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL
(zaprimljen dana 26.08.2025).

Sifra ATK Ozaka | fetasticenoime | OO0 | Boa™ | Mioene | Wositelj odobrenia st st T [l I i R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BO3BBO1 112 itz 10 mg 0,2167 o) JRrEiEm - Rl Folacin tbl. 30x5 mg 0,1083 325 | R
kiselina Laboratorij d.d.
BO3BBO1 112 folatna 10 mg 0,3093 ) Jadran - Galenski Folacin tbl. 30x5 mg 0,1547 464 | R
kiselina Laboratorij d.d.

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1083 €, - cijena originalnog pakiranja:
3,25 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0463 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,39 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.o.o0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 28.08.2025).

Nezasticeno ime

DDD i

Nacin

Sifra ATK (il lijeka jed.mj. glll;gw = primjene W) Gt ﬁja:ltlaée“° fme :’:Il(lil:(arjslri;elka gEﬁlr(': o= Slajlfi'::noj:g. R/ES
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO5CFO1 171 zopiklon 7.5 mg 0,1500 ) Z'zkgharm Zonotte tbl. 30x7,5 mg 0,1500 450 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0630 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,89 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0870 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,61 €.
NOSCFO1 171 zopiklon 7.5mg 0,1857 o Z'Zkgharm Zonotte tbl. 30x7,5 mg 0,1857 557 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0630 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,89 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,1227 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,68 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.7
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.09.2025).
Sifra ATK Oznaka I':;’ka:ﬁé’"c' ime ;‘:‘_’mij_ cmeE ::f:"i‘en - oEaEy) o Zastiéeno ime lijeka ﬁ]’:‘l'('; iatinallpakis=nis G :Ia]::-:r;:g R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
(R Deksametazon otop. za inj./inf.
HO2AB02 032 | PR deksametazon | 1,5mg | 0,1650 P FARMA s 5 p. J./Int., 0,4400 11,00
Ao rka 5x4 mg/ml
KRKA- Deksametazon otop. za inj./inf
HO02AB02 032 PR deksametazon 1,5mg 0,2673 P FARMA Krk : ' o 0,7128 17,82
d.o.o. rka 25x4 mg/ml

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.09.2025).

Sifra ATK Oznaka Ilidjizkftiéeno ime ;:I:D":] gilj;:)na za ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;eigéeno ime ﬁjl;lli:;, jaéina i pakiranje ;:E'It;.:aa jed. ;:E;ir::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
20 STADA otop. za inj., ulozak
HO5AA02 072 teriparatid 5,9598 P A Movymia 1x600 mcg/2,4 ml 178,7949 178,79 RS
mcg Arzneimittel AG (250 mcg/ml)

... | Smjernica:
g:‘r(l)a;ka smjernice: | 75 lije¢enje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po

preporuci specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.

20 STADA otop. za inj., ulozak

HO5AA02 072 teriparatid mcg 5,3157 P Arzneimittel AG Movymia (I;Sg?nrg;/gr{ﬁ)A ml 159,4700 159,47 RS

Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.

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

Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.09.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:::ﬁ:'ﬁ:"" ;‘z‘_)":j_ g'lj);“a =8 g:if.'l'j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁjf:':e"“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka ﬁgﬁl'(‘: Jed. ﬁgfﬂ::}:’ R/RS
1 2. 3. a 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12.
20 STADA DA otop. za inj., brizgalica i
HO5AA02 073 teriparatid el 5,9597 P Arzneimittel startyer kit ulozak 1x600 mcg/2,4 178,7900 178,79 RS
9 AG ml (250 mcg/ml)

Oznaka smjernice: SmJle_rrllca': e " . 5 . STl - L I
RHO7 Za lijeCenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po

preporuci specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.

20 STADA Movymia otop. za inj., brizgalica i
HO5AA02 073 teriparatid me 5,3157 P Arzneimittel star‘tyer Kit ulozak 1x600 mcg/2,4 159,4700 159,47 RS
9 AG ml (250 mcg/ml)

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.

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

Tocka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o.0.) za
sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.09.2025).

Sifra ATK Oznaka Iridje:kaaétiéeno ime ;)elzl.)mij. gilj)eDna za :rai:':'i‘rj-e"e Nositelj odobrenja ﬁjaeglti:’e“o ime I?jl;lli(l;, jacina i pakiranje ggﬁ:: jed. :E:ir::r:i;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
20 STADA otop. za inj., ulozak
HO5AA02 074 teriparatid 5,5955 P AN Movymia 3x600 mcg/2,4 ml 167,8638 503,59 RS
mcg Arzneimittel AG (250 mcg/ml)

... | Smjernica:
g:‘r(])a7ka smjernice: | 74 lijeCenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po

preporuci specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.

20 STADA otop. za inj., ulozak

HO5AA02 074 teriparatid 5,0499 P A Movymia | 3x600 mcg/2,4 ml 151,4967 | 454,49 | RS
mcg Arzneimittel AG (250 mcg/ml)

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
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Tocka 4.11

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
15.09.2025).

Sifra ATK Ozaka [ [resasticenoime | OO0 | BT | Pamene | oasbrena Zastiéeno ime lijeka | Dbl JSSNal S || SR R/RS

1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

CO1BCO3 142 propafenon 03g 0,1311 o) Alzllend P EEIEe izl Al 0,0656 328 | R
d.o.o. Alkaloid mg

CO1BCO3 142 propafenon 03g 0,1916 ) Alkaloid Propafenon tbl. 50x150 0,0958 479 | R
d.o.o. Alkaloid mg

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL :
3,28 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0302 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,51 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0656 €, - cijena originalnog pakiranja:

Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o0. za

ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.09.2025).

omaka | hesteenoime | poor | cleneza | Netm | Neswai | gtienoime | odijefnel | Ciewied | cleaste | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

GO1AX11 641 povidon-jod | 0,2 g 0,3643 v ﬁ'zac'f'd Betadine b ey 0,3643 510 | R

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1650 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,31 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,1993 €, - doplata za originalno

pakiranje: 2,79 €.

GO1AX11 641 povidon-jod | 0,2 g 0,6364 v Q'Ea(')"'d Betadine \,fg' 14x200 0,6364 891 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1650 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,31 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,4714 €, - doplata za originalno pakiranje: 6,60 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.09.2025).

Oznaka smjernice:

RR51

prepo

ruci specijalista.

omaia | Nemsiucenoime | Bo0L | chennza | et | e | zsstcenomemseia | poyicsina tpadranie | clenajed. | ciemaons | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Alkaloid Morfinklorid otop. za inj./inf.
NO2AAO1 041 PO morfin 30 mg 1,1565 P Ao, Alkaloid 10x20 mg/ml 0,7710 7,71
) Alkaloid Morfinklorid otop. za inj./inf.
NO2AAO1 041 PO morfin 30 mg 1,2750 P d.o.o. Alkaloid 10x20 mg/ml 0,8500 8,50
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.09.2025).
sira AT omaka | fimesucenoime | poo1 | chenaze | Nt | Nostel | gasceno me ks | hliisEhal | chwedes | clenaoria | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Alkaloid Kodeinfosfat
RO5DA04 141 kodein 0,1g 1,0800 (e] Aam Alkaloid tbl. 10x30 mg 0,3240 3,24 | RS
Smjernica:

Umjereno jaka bol kod malignih bolesti u kombinaciji sa blagim analgeticima; supresija podrazajnog kaslja kod zlo¢udnih bolesti disnih organa po

RO5DA04 141

kodein

0,1g

1,2500

Alkaloid
d.o.o.

Kodeinfosfat
Alkaloid

tbl. 10x30 mg

0,3750

RS

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.15

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.09.2025).

Oamaka | jeraiuenoime | BBOL | Gemaza | Natn | Wostenosobrena | FaSiGenoime | obuc isdnal Stnmted | coemnors- | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
R ALPHA-MEDICAL | Cefiksim tbl. film obl.
J01DDO08 141 cefiksim 0449 0,8360 o e CLN 10x400 mg 0,8360 8,36 R
Oznaka smjernice: SEmHEE y -
RIO7 * | Druga linija lijecenja infekcija respiratornog, urinarnog i bilijarnog sustava uzrocnicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H.
influenze, Proteus).
- ALPHA-MEDICAL | Cefiksim tbl. film obl.
J01DDO08 141 cefiksim 0,49 1,0030 o) 4.0.0. CIN 10%400 mg 1,0030 10,03 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.16
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.09.2025).
sia AT omaka | pessteenoime | o001 | clenaze | Natin | nosuaosobrenia | oiéeneime | obikiefmal | chemaied | ciwasris | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- ALPHA-MEDICAL | Cefiksim tbl. film obl.
J01DDO08 142 cefiksim 0,449 0,8380 (e] S CLN 5%400 mg 0,8380 4,19 R
Oznaka smjernice: ST &2 0
RIO7 . Druga linija lijeCenja infekcija respiratornog, urinarnog i bilijarnog sustava uzro¢nicima koji ne reagiraju na polusintetske peniciline (E. coli, H.
influenze, Proteus).
- ALPHA-MEDICAL | Cefiksim tbl. film obl.
Jo1DDO08 142 cefiksim 0,49 1,0040 o} d.o.o. CLN 5x400 mg 1,0040 5,02 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.17

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.09.2025).

e e T - [ el e e S
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
el, 7,5
X Dr. August Wolff GmbH gel. 7,
D06BX01 461 metronidazol L & Co. KG Arzneimitell Metrosa g\g/g, 1x25 3,0000 3,00 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pd04 Rozacea, dermatitis rosaceiformis steroidica i tumori s neugodnim mirisom.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,7700 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,77 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,2300 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,23 €.
el, 7,5
) Dr. August Wolff GmbH 9el, 7,
D06BX01 461 metronidazol L & Co. KG Arzneimitell Metrosa ;ng/g, 1x25 4,5000 4,50 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.7700 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,77 €. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,7300 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,73 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 4.18

Prijedlog nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlaStenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.09.2025).

omaka | femssucenoime | poot | cienaza | Netin || wosteodobrema | ZeSienoime | o jsihal | chenajes. | chenaste | a/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO4AKO2 161 teriflunomid 14 mg 16,6386 o} SEmE WITHED || oo tell. il @l 16,6386 465,88 | RS
Industrie 28x14 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL538
Smjernica:
Oznaka smjernice: | ..
RL114
LO4AKO2 161 teriflunomid | 14 mg | 14,9746 ) Sanofi Winthrop | 512 dig tbl. film obl. 14,9746 419,29 | Rs
Industrie 28x14 mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.19

Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.o.0. za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana
19.09.2025).

Sira AT e e e [ e I e Storaed: | chenaois: | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BO1AFO1 910 rivaroksaban | 20 mg 1,6924 o) SIALE Bevimlar (ko elal, i 1,2693 35,554 | RS
d.o.o. 28x15 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,7536 €, - cijena originalnog pakiranja: 21,10 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,5157 €, - doplata za originalno
pakiranje: 14,44 €.
BO1AFO1 910 rivaroksaban | 20 mg 1,0048 ) STADA Bevimlar film obl. tb. 0,7536 21,10 | Rs
d.o.o. 28x15 mg
Y, Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.20
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.o.0. za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana
19.09.2025).
Sitra AT e e e s o N [ = S e SR | SRR |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BO1AFO1 911 rivaroksaban | 20 mg 1,6444 ) gTADA Bevimlar (il @l el 1,2333 51,80 | RS
.0.0. 42x15 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,7536 €, - cijena originalnog pakiranja: 31,65 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4798 €, - doplata za originalno
pakiranje: 20,15 €.
BO1AFO1 911 rivaroksaban | 20 mg 1,0048 ) STADA Bevimlar film obl.tbl. 0,7536 31,65 | RS
d.o.o. 42x15 mg
. Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 4.21

Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.o.0. za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana
19.09.2025).

omaka | emssucenoime | oot | cenaza | Nt | Nesten | msieenome | owkmdnel | ciewaed | cheaste | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

BO1AFO1 912 rivaroksaban | 20 mg 1,2568 o) SUALE) Bevimlar (il @lai gl 1,2568 35,19 | Rs
d.o.o. 28x20 mg

Oznaka smjernice: | Smjernica:

RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,7536 €, - cijena originalnog pakiranja: 21,10 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,5032 €, - doplata za originalno

pakiranje: 14,09 €.

BO1AFO1 912 rivaroksaban | 20 mg 0,7536 ) STADA Bevimlar film obl.tbl. 0,7536 21,10 | Rs
d.o.o. 28x20 mg

Obrazlosenie: Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .

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

Tocka 4.22

Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.o.0. za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana
19.09.2025).

sira AT omaka | fzssucenoime | ppol | Clenaza | nagin | Neskel | Zcenoime | obisihal | chweies | cleneors | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BO1AFO1 913 rivaroksaban | 20 mg 2,5387 o) SIALE Bevimlar . fllam @l 1,2693 38,08 | RS
d.o.o. 30x10 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,7537 €, - cijena originalnog pakiranja: 22,61 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,5157 €, - doplata za originalno
pakiranje: 15,47 €.
BO1AFO1 913 rivaroksaban | 20 mg 1,5073 ) STADA Bevimlar tbl. film obl. 0,7537 22,61 | RS
d.o.o. 30x10 mg
M Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

V Izmjene ostale
Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.0.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 03.09.2025).

Sifra ATK Oznaka I"r::ali‘e'ﬁ:““ ;‘Z'_’r:j_ gill;‘l*)"a == ::if‘;.‘e“e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::l'(':'a:fl‘s':‘l;'ka ﬁgﬁ:: Jed. ;:2::::,29 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Sorafenib .
LO1EX02 182 KLDS | sorafenib | 800 57,3800 o Remedica Ltd. | Remedica el il GLElk 14,3450 |  1.606,64
mg 200mg 112x200 mg
Indikacija:

1. Za lije€enje bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim karcinomom bubrega u drugoj liniji lije¢enja. Kriteriji za primjenu: 1.
nepostojanje CNS presadnica. 2. status ECOG 0-2. Po preporuci internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Provjera ucinka
terapije provodi se svaka 3 mjeseca.

Ornel@ Ml aenss 2. Za lije¢enje uznapredovalog hepatocelularnog karcinoma jetre. Kriteriji za primjenu: 1. Child-Pugh stadij jetrene bolesti A. 2. Uredna bubrezna

MLz funkcija (kreatinin klirens > 50 ml/min). 3. Uredna funkcija hematopoetskog sustava (trombociti > 1000 000, neutrofili > 1500, hemoglobin > 110
g/l. 4. Nepostojanje CNS presadnica. 5. ECOG 0-1. Po preporuci internisti¢ckog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Provjera udinka
terapije provodi se svaka 2 mjeseca.

Oznaka KL samo za lijeenje pod 2.
ALPHA- Sorafenib §
- 800 . tbl. film obl.

LO1EX02 182 KLDS sorafenib 57,3800 o MEDICAL Alpha-Medical 14,3450 1.606,64

mg d.o.o. 200mg 112x200 mg

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
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Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Theramex Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.o.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 22.09.2025).

omaka | pezssveenoime | ooo1 | cienaza | et | nosneyadosrens | ekieencime | onsstial | cemased | chemaors | /e
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MO5BA07 161 stz 5mg 0,3351 o} Zentiva k.s. Actonel el fllim @l 2,3456 9,38 | RS
natrij 4x35 mg
Oznaka Smjernica:
.~ 1. U bolesnika nakon osteoporoti¢ne frakture,
RMJOZ . 2. Za lije¢enje osteoporoze (DXA T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5 ili <= od -2,5 u Total/Neck);
po preporuci specijalista internista, fizijatra, ortopeda ili ginekologa.
risedronat Theramex tbl. film obl.
MO5BA07 161 natrij 5 mg 0,3350 0] Ireland Limited Actonel 435 mg 2,3450 9,38 RS
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.9950 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,98 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,3500 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,40 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
VIl Brisanje lijekova
%
Tocka 7.1
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.
omaa | pemsucenoime | o001 | cienaza | Nt | ot odoprena ftcenoime | outk afial | Clenajes. | Chenaoia | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. - Jadran - Galenski tbl. film obl.
G04BD08 121 solifenacin 5 mg 0,2940 | O Laboratorij d.d. Spazur 30x5 mg 0,2940 8,82 | R
%
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Baxalta Innovations GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda
Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka ;Z?Ji. f;j‘;‘)“;D ::f'i‘;‘ene Nositelj odobrenja Iz'::‘:;:‘(: fl’]':l'('; jacina i pakiranje ggﬁ:: jed. sz:l'::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
aktivirani koncentrat pras. i otap. za
¢imbenika Baxalta Feiba 50 | otop. za inf., bo¢
B02BD03 063 DS . P Innovations p- . - 386,4000 386,40
protrombinskog GmbH u/ml 1x500 U/10 ml (50
kompleksa U/ml)
W
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Baxter d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘jee‘ka:“ée" ey ,-‘;3‘.)":,-. gili;le)na za | Natin Wi ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka 53522 ech szfl’::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
o . Baxter Natrijev klorid otop. za inf., 9 mg/ml,
BO5BBO1 044 DS natrij-klorid P d.o.o. Viaflo 9 mg/ml vrec. plast. 10x1000 ml 1,8290 18,29

Tocka 7.4

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

T O e I S S e T [ T T P
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
o ACTAVIS GROUP . . tvrde caps.
JO5AHO02 101 oseltamivir 0,15¢g 3,3600 | O PTC ehf. Ebilfumin 10x30 mg 0,6720 6,72 | R
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Tocka 7.5

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

omaka | ferssuéenome | Bo0i | chenaze | Nt | wosuaposowrenia | Zespeeroime | ontnel | ciwaied | chenasria | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- ACTAVIS GROUP n . tvrde caps.
JO5AH02 102 oseltamivir 0,15¢g 3,0800 | O PTC ehf. Ebilfumin 10x45 mg 0,9240 9,24 | R

Tocka 7.6

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

omaka | festcenoime | mont | cienszs | Nt | wosegodorena | geikenome | odosanet | cienaies. | clnaoto | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- ACTAVIS GROUP . . tvrde caps.
JO5AHO02 103 oseltamivir 0,15¢g 2,6860 | O PTC ehf. Ebilfumin 10x75 mg 1,3430 13,43 | R
W
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:lléeno ime; ;‘zbmll :E;“DBD :raifr:ri‘ene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka ﬁ]‘;l:(:‘ jatina | pakiranje ggﬁ:: Jed. :2:;:_::].:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) PLIVA . . . tbl. film obl.
J05AR02001 | KL | 2bakavir+ o HRVATSKA Abakavir/lamivudin | 30. (600 mg+300 | 4,3700 131,10
lamivudin Pliva
d.o.o. mg)
W
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée““ ime; ;‘z‘_’":j_ g'g‘;"a s ::f"‘".‘e"e Nositelj odobrenja ﬁjf;':e"“ i Oblik, jagina i pakiranje lijeka fEﬁE: = :'a‘::_:r::“ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
5. PLIVA Fluorouracil otop. za inj./inf., bo¢.
LO1BC02 002 DS fl . P HRVATSKA ; stak. 1x500 mg/10 ml 2,2400 2,24
uorouracil Pliva
d.o.o. (50 mg/ml)
W
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;IZD":] gill;?)"a Z2 :raifri-?ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:iaéeno e ::ll(iitla:';‘e"i:‘ijaeika g:’iﬁ:: jed. Saj:ir:':r?jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
PLIVA
tramadol + . tbl. 30x(75
NO2AJ13 105 paracetamol SF;VOATSKA Zotramid mg+650 mg) 0,1353 4,06 | R
W
Tocka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] gilj)t;na 2 :raifr?i‘ene Nositelj odobrenja ﬁja::iaéeno Jme ::ll(iit'agfrijaeika 52::: 1=de :iai:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
PLIVA
tramadol + ; tbl. 50x(75
NO2AJ13 106 paracetamol :F({)V:TSKA Zotramid mg+650 mg) 0,0990 4,95 | R

17



Tocka 7.11

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK . Iriljeezkaaétiéeno ime ;:I;I-) ":J gilj;:\a za ::'é'i‘?ene Nositelj odobrenja ﬁ]aeéltlaoeno ime :I)::;:; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. g::::::]:g VS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
RO3AC02 705 salbutamol 0,8mg | o0,1332 [ AL PLIVA HRVATSKA | \entolin aerosol za inhal. 0,0167 3,33 | R
pras. d.o.o. 200x100 mcg
w
Tocka 7.12
Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za brisanje
lijeka.
Sifra ATK Ozaka | [ieteSticencime | DROI g | R e et || CE LRl || e e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J05AG03 101 | KL efavirenz 0,69 4,0817 | 0 TevaBy, | Efavirenz tbl. film obl. 4,0817 122,45
Teva 30x600 mg
w
Tocka 7.13

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘kf“ée““ ime; 1!:::1'.’":1'. g'g‘;"a s g:if"l'j‘e“e :::::feu" . ﬁia;::_fe“ ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ;(‘: =l 52::_::;:9 R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0.11 Novo otop. za inj., brizg.
A10BJ06 073 semaglutid m.g 1,9434 | P Nordisk A/S Ozempic napunj., 1x3 ml (1 70,6700 70,67 | RS
mg/doza)
VIl Razno
%
Tocka 8.1

Prijedlog Hrvatskog drustva za endokrinologiju i dijabetologiju i Hrvatskog dijabetoloS§kog drustva za izmjenu
smjernice RAO8 za propisivanje bazalnih inzulina.

Tocka 8.2
Prijedlog Referentnog centra za dijagnostiku i lije¢enje virusnih hepatitisa Ministarstva zdravstva RH o ukidanju
uvjeta dokumentirane apstinencije kod odobravanja terapije direktno djeluju¢im lijekovima za kroni¢ni hepatitis C.

Tocka 8.3
Prijedlog nositelja odobrenja za izmjenu ugovora o financiranju lijeka fremanezumab.

Tocka 8.4

Zamolba nositelja odobrenja Medis Adria d.0.0. vezano za uskladivanje smjernice uz lijekove za lijecenje melanoma s
BRAF V600 mutacijom.

Tocka 8.5
Obavijest Sluzbe za lijekova vezano za pojasnjenje teksta smjernice uz lijek ribociklib.
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Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof. dr. sc. Iveta Mercep, dr. med. specijalist internist i
klinicki farmakolog

Legenda:

KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).
KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lijeCenja 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 iskljucivo na ruke lijecnika
XX izdaje se na ruke lije¢nika ovisno o indikaciji

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