HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 21.10.2025. godine

POZIV
Pozivate se na 2025-12 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se

odrzati 21.10.2025. godine u 9 h sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana Il, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1

Zahtjev nositelja odobrenja Besta Med EOOD (zastupan po ovlastenom predstavniku Makpharm d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 11.09.2025).

Sira AT O | Nemucenoime | popi | Gemaza | Netn | Nosten EEu S oo e e el s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

) Besta Med tbl. film obl.
NO2CC07 frovatriptan 2,5mg 1,5133 (0] EOOD Spamecal 6x2,5 mg 1,5133 9,08 RS

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO3 Za lije¢enje migrene, po preporuci specijalista neurologa.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.2417 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,45 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,2717 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,63 €.

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

Tocka 3.2-3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).

Sifra ATK Oznaka i':::a"gj":ﬁ:“ ;;3'_’.:’._ Cijena za DDD ::i‘::'i"j‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ]f"j:i:e"" ime | oplik, jacina i pakiranje lijeka ﬂfﬁ:: Jed. ;E;ﬂ:r:"j:g' R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Eli Lill otop. za inj., brizg.
A10BX16 tirzepatid 1,4 mg 22,3440 P Y Mounjaro napunj. KwikPen 1x10 159,6000 159,60 RS

Nederland B.V. mg (4 doze po 2,5 mg)

Obrazlozenje Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 149.0000 €, - cijena originalnog pakiranja: 149,00 €. Doplata: - doplata za
cijene: jediniéni oblik: 10,6000 €, - doplata za originalno pakiranje: 10,60 €.

otop. za inj., brizg.
Mounjaro napunj. KwikPen 1x20 217,4000 217,40 RS
mg (4 doze po 5 mg)

Eli Lilly

A10BX16 tirzepatid 1,4 mg 15,2180 P Nederland B.V.

Obrazlozenje Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 206.8000 €, - cijena originalnog pakiranja: 206,80 €. Doplata: - doplata za
cijene: jedini¢ni oblik: 10,6000 €, - doplata za originalno pakiranje: 10,60 €.

otop. za inj., brizg.
Mounjaro napunj. KwikPen 1x30 304,4200 304,42 RS
mg (4 doze po 7,5 mg)

Eli Lilly

A10BX16 tirzepatid | 1,4 mg 14,2063 P Nederland B.V.

Obrazlozenje Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 293.8200 €, - cijena originalnog pakiranja: 293,82 €. Doplata: - doplata za
cijene: jedini¢ni oblik: 10,6000 €, - doplata za originalno pakiranje: 10,60 €.

otop. za inj., brizg.
Mounjaro napunj. KwikPen 1x40 304,4200 304,42 RS
mg (4 doze po 10 mg)

Eli Lilly

A10BX16 tirzepatid | 1,4 mg 10,6547 P Nederland B.V.




= Nezasticeno DDD i = Nacin o o Zasticeno ime e Fe e T Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. Cijena za DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje
cijene:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 293.8200 €, - cijena originalnog pakiranja: 293,82 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 10,6000 €, - doplata za originalno pakiranje: 10,60 €.

A10BX16

otop. za inj., brizg.
napunj. KwikPen 1x50
mg (4 doze po 12,5 mg)

Eli Lilly

tirzepatid Nederland B.V.

1,4 mg 10,9603 P Mounjaro 391,4400 391,44 | RS

Obrazlozenje
cijene:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 380.8400 €, - cijena originalnog pakiranja: 380,84 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 10,6000 €, - doplata za originalno pakiranje: 10,60 €.

A10BX16

otop. za inj., brizg.
napunj. KwikPen 1x60
mg (4 doze po 15 mg)

Eli Lilly

9,1336 P Nederland B.V.

tirzepatid 1,4 mg Mounjaro 391,4400 391,44 RS

Obrazlozenje

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 380.8400 €, - cijena originalnog pakiranja: 380,84 €. Doplata: - doplata za

cijene: jedini¢ni oblik: 10,6000 €, - doplata za originalno pakiranje: 10,60 €.
Smjernica:
Za bolesnike sa Se¢ernom bolescu tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
Oznaka . - - . . ;. X . LT
Lo antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbA1c<7%, te koji uz to imaju:
smjernice: - - -
1 - Mouniaro a) indeks tjelesne mase =30 kg/mz2 ili
NOVO ] b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest.
8.8.2025 Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa.

Nakon Sestomjesecnog lije¢enja potrebno je procijeniti ucinak lije¢enja, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na
lije€enje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili gubitak na tjelesnoj tezini od 5%.

Obrazlozenje:

Na prikazane cijene se zaracunava 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 16.05.2025).

2-Vyloy

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka ;3'?":]. gil';en"a za ::f‘:']‘e"e Nositelj odobrenja Iz;:t:f]:‘(‘; ﬁj':;(: Jatina [ pakiranie ggﬁ;: jed. s';:l"r::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Astellas pras. za konc. za
LO1FX31 DS zolbetuksimab P Pharma Vyloy otop. za inf., bo¢. 530,4000 530,40
Europe B.V. stakl. 1x100 mg
Indikacija:

U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu indiciran za prvu liniju lijeCenja lokalno uznapredovalog neoperabilnog ili
metastatskog HER2-negativnog adenokarcinoma Zeluca ili gastroezofagealnog spoja u odraslih bolesnika Ciji su tumori pozitivni na klaudin (CLDN)
18.2.

Podobni bolesnici trebaju imati pozitivan tumorski status za CLDN18.2 definiran kao = 75 % tumorskih stanica koje pokazuju umjereno do jako
membransko CLDN18 imunohistokemijsko obojenje, procijenjen IVD uredajem s oznakom CE s odgovaraju¢om predvidenom namjenom. Ako nije
dostupan IVD uredaj s oznakom CE, potrebno je upotrijebiti drugi validirani test.

Lijek je indiciran u bolesnika Cije je opée stanje ocijenjeno kao ECOG 0-1. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
kvalificiranog multidisciplinarnog tima, a nakon 3 mjeseca rezultati lijeCenja se provjeravaju - lije¢enje se nastavlja samo u slu¢aju pozitivhog
odgovora (potpuna remisija, djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

LijeCenje se moze zapoceti samo u Klini¢kim bolnickim centrima.

Nastavak lije¢enja, samo u slucaju pozitivhog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama, uz uvjet
da se nakon kontrolne obrade, dostavi pisani pristanak multidisciplinarnog tima klini¢kog bolni¢kog centra u kojem je zapoceto lije¢enje, a na
temelju ¢ega onda nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se lije¢enje nastavlja.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.9-3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson

S.E. d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.05.2025).
Sifra ATK Oznaka I’:J.Z‘kf“ée“ ey ;;'z‘_’.:’._ gil';‘;"a el ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;f:':‘"" e g:Il(iil:'aiaj:i“?eika Cijena jed. oblika ;2;";:,2'9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Janssen-Cilag otop. za inj.,
LO1FX24 KS teklistamab P International N.V. Tecvayli r21090. 1x30 428,4900 428,49
i otop. za inj.,
LO1FX24 KS teklistamab P Janssen-Cilag Tecvayli bo&. 1x153 2.183,1100 2.183,11
International N.V. mg
Indikacija:

1-Tecvayli

Oznaka indikacije:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsnim i refraktornim multiplim mijelomom u trecoj ili visim linijama lijeenja, koji su primili najmanje tri
prethodne terapije, ukljucujuéi imunomodulatorni lijek, inhibitor proteasoma i protutijelo usmjereno protiv CD38, a u kojih je doslo do progresije
bolesti tijekom posljednje terapije.

Odobrava se 6 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni
odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomian odgovor ili stabilna bolest). Nastavak lijeCenja moguc je do progresije bolesti ili neprihvatljive
toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e - Zastiéeno ime Oblik, jagina i e N " Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.09.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::’D":] gili;:,na z3 :-:fvil'j‘en 5 Nositelj odobrenja ﬁ;‘:;?e"° ime; ::Eiﬁii;giri]?eika gEﬁ;; Jed. SE:;:%':Q' R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DAIICHI )
C10AX15 Ei’;‘lf’f:"at”a r1nso 2,0221 o) SANKYO Nilemdo ;%';(I'g%‘ r‘:]b" 2,0221 56,62 | RS
9 EUROPE GmbH 9
Smjernica:

1- Nilemdo

Oznaka smjernice:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke
dijagnoze porodi¢ne hiperkolesterolemije prema "Dutch Lipid Clinic Network") bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K vise od 5
mmol/| unato¢ lijeCenju maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za
bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unatoc¢ lije¢enju maksimalno
podnosljivom dozom potentnog statina (rosuuvastatin/atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednost LDL-K vise od 2,6 mmol/I.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/I unato¢ lijecenju
maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista kardiologa,
internista ili endokrinologa. Lije¢enje se moze zapoceti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja.

3. Za bolesnike s dokumentiranim nepodnoSenjem statina potvrdenim nemogucnoscu provodenja ucinkovite terapije statinima zbog ponovljivih
nuspojava koje nastaju pri primjeni najmanje dviju razli¢itih statinskih molekula, ukljuéujuéi jednu u najnizoj registriranoj dozi, uz laboratorijsku
potvrdu porasta kreatin kinaze CK i/ili jetrenih enzima (AST, ALT =3x ULN), naj¢esc¢e uz misiéne simptome. Po preporuci specijalista internista,
kardiologa ili endokrinologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.12

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.09.2025).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:IZD":] gllj)‘g‘a Zza :raifrln'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁiaeéltlaéeno ime; g:ll(lil:(arisln;elka ggﬁ:: = :2:::_::].:9' R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
bempedoatna DAIICHI tbl. film obl.

C10BA10 kiselIiJna + ezetimib (0] SANKYO Nustendi 28x(180 2,1386 59,88 RS
EUROPE GmbH mg+10 mg)

1- Nilemdo

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klini¢ke
dijagnoze porodi¢ne hiperkolesterolemije prema "Dutch Lipid Clinic Network") bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K viSe od 5
mmol/l unato¢ lijeCenju maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za
bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato€ lije¢enju maksimalno
podnosljivom dozom potentnog statina (rosuuvastatin/atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednost LDL-K viSe od 2,6 mmol/I.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/I unato¢ lijecenju
maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista kardiologa,
internista ili endokrinologa. LijeCenje se moze zapoceti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja.

3. Za bolesnike s dokumentiranim nepodnosenjem statina potvrdenim nemogucnos$c¢u provodenja ucinkovite terapije statinima zbog ponovljivih
nuspojava koje nastaju pri primjeni najmanje dviju razlicitih statinskih molekula, ukljuc¢ujuéi jednu u najnizoj registriranoj dozi, uz laboratorijsku
potvrdu porasta kreatin kinaze CK i/ili jetrenih enzima (AST, ALT =3x ULN), najéeSc¢e uz misicne simptome. Po preporuci specijalista internista,
kardiologa ili endokrinologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Biogen Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Biogen Pharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 03.07.2025).

. " . . . oblik, jagina i S " .
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;ZD":I :::eDnDaD :-:fv:'j‘ene Nositelj odobrenja Izi].a::'aée"o L] Ejaek:i;a:;gma ! g:lei:: jed. sla]:i'::r;:g. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Biogen caps.
NO7XX25 KS omaveloksolon (0] Netherlands Skyclarys tvrda, 258,0800 23.227,20
B.V. 90x50 mg




1- Skyclarys
NOVO

Oznaka indikacije:

: - . o q Oblik, jacina i . 5 " i
&4 iz . e DDD i Cijena Nacin g - Zasticeno ime P Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. za DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka Eiaekli;an]e oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Za lijeCenje genetski potvrdene Friedreichove ataksije u odraslih i adolescenta u dobi od 16 i viSe godina. LijeCenje se prekida ako bolesnik
dosegne 6. stupanj bolesti (vezan za invalidska kolica ili krevet s potpunom ovisno$¢u o drugim osobama u svim aktivnostima svakodnevnog
zivota). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog Povjerenstva Referentnih centara Ministarstva zdravstva za
neuromuskularne bolesti (za djecu - Referentni centar za pedijatrijske neruomuskularne bolesti Klinike za pedijatriju KBC Zagreb, za odrasle -
Referentni centar za neuromuskularne bolesti i klini¢ku elektromioneurografiju Klinike za neurologiju, KBC Zagreb). Multidisciplinarno povjerenstvo
Referentnih centara postavlja medicinsku indikaciju za pocetak primjene lijeka i daje preporuku za nastavak ili prekid primjene lijeka. Evidencija o
navedenim odlukama vodit ¢e se posebno kreiranim obrascima temeljeno na klini¢kim i drugim relevantnim parametrima. Lijek se odobrava na
razdoblje od 6 mjeseci, nakon ¢ega se u navedenim referentnim centrima radi reevaluacija potrebe nastavka ili prekida lije¢enja. Nakon razdoblja
od dvije godine procjene se vrse jednom godiSnje u navedenim referentnim centrima. Nakon razdoblja od dvije godine primjena lijeka se moze
omoguditi i u drugim ustanovama, no uz kontrole i odluke o lije¢enju u navedenim referentnim centrima.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.14

Zahtjev nositelja odobrenja Alnylam Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis Pharma
Adriatic d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.09.2025).

1-Givlaari-NOVO

Sifra ATK Oznaka Ir:jt:zka:tiéeno ime ;l;n":] (I;ilj;?;a za :ra;:':'i:j\e“e Nositelj odobrenja ﬁ;::i:eno ime f:]l;l:(l;, jaéina i pakiranje 52‘]&::: jed. :iaj;r::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Alnylam . ] otop za inj./inf., boc.
A16AX16 KS givosiran Netherlands B.V. Givlaari 1x1 ml (189 mg/ml) 41.722,04
Indikacija:
LijeCenje akutne hepaticke porfirije (AHP) u odraslih i adolescenata u dobi od 12 godina i starijih.
Kriteriji za primjenu:
1.Biokemijska potvrda bolesti
Terapija lijekom givosiran moze se zapoceti nakon biokemijske potvrde dijagnoze akutne hepaticke porfirije. Dijagnoza se temelji na testiranju
urina na porfobilinogen (PBG) i aminolevulinsku kiselinu (ALA).
-Testiranje je preporuceno tijekom sumnje na akutni napad bolesti, kada su razine PBG-a i ALA-e znacajno povisene.
-Ukoliko nije moguce testiranje tijekom napada, moze se provesti i izvan napada, bududi da bolesnici u remisiji takoder mogu imati povisene
Oznaka vrijednosti ovih metabolita.
indikacije: Genetska potvrda dijagnoze

Dijagnozu akutne hepatic¢ke porfirije potrebno je dodatno potvrditi genskim testiranjem koje identificira odgovaraju¢u mutaciju u genu povezanu s
bole$¢u (npr. HMBS gen za akutnu intermitentnu porfiriju).

2.Mjesto zapocinjanja terapije

Lije¢enje se moze zapoceti iskljudivo u referentnom centru za metaboli¢ke bolesti:

-Zavod za bolesti metabolizma djece i odraslih, Klinika za pedijatriju i Klinika za unutrasnje bolesti, KBC Zagreb.

3.Pracenje udinka terapije

Ucinkovitost lije¢enja procjenjuje se temeljem:

-Broja akutnih porfirijskih napada tijekom jedne godine lijeenja.

-Klini¢ke procjene multidisciplinarnog tima referentnog centra za metaboli¢ke bolesti pri KBC Zagreb.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.15

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.0.)

za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.09.2025).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novo otop. za inj. u
B02BX10 DS koncizumab P Nordisk Alhemo napunj. brizg., 1 11.075,0000 11.075,00
A/S x 1,5 ml /150 mg
Indikacija:

NB-Alhemo

Oznaka indikacije:

1. BP Lije¢enje tereti sredstva bolni¢kog prora¢una: Za primjenu lijeka u bolnici, po preporuci specijalista hematologa. 2. PSL Lije¢enje tereti
sredstva posebno skupih lijekova: Za kucno lijecenje kroni¢nih bolesnika s hemofilijom A ili B i inhibitorima faktora VIII ili IX, ako je primjenu lijeka
odobrio Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.

Obrazlozenje:

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




VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).

Oznaka indikacije:
NL515-dMMR
mono

Sifra ATK Oznaka :?J.Z‘kf“ée“" ime ;‘:‘_’mij_ i ::f'i"’.‘e"e Nositelj odobrenja f;z’:;:’l‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka z%i::: sg:ﬂ::]’a" R/RS
konc. za otop. za inf.,
LO1FF03 061 KS durvalumab P Aorazeneca | Imfinzi bot. stakl. 1x120
mg/2,4 ml (50mg/ml)
AstrazZeneca konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB Imfinzi bo¢. stakl. 1x500
mg/10 ml (50mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL515
Indikacija:

5. Lijek durvalumab u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za lijeéenje odraslih bolesnica ECOG statusa 0-1 s primarnim
uznapredovalim (FIGO III stadij uz mjerljivu bolest ili FIGO 1V stadij bolest prema RECIST v1.1. kriterijima) ili rekurentnim
(mjerljiva ili nemjerljiva bolest prema RECIST v1.1 kriterijima, s povratom bolesti nakon 12 mjeseci od zadnje doze kemoterapije u
sluéaju da su lijeéene adjuvantnom kemoterapijom) epitelnim karcinomom endometrija koje su kandidati za sistemsku
prvolinijsku terapiju, nakon koje slijedi terapija odrzavanja uz:

Lijek durvalumab u monoterapiji kod epitelnog karcinoma endometrija s nedostatkom mehanizma popravka pogresno sparenih
baza (engl. mismatch repair deficient, dMMR).

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a
nastavak lijeéenja moguce je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomiéna
remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksiénosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lije¢enje ginekoloskih tumora. Lije¢enje se moze zapoceti u
Kliniékim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije€enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje
temeljem cega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se lijecenje
nastavlja.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%). Zahtjev za stavljanje na PSL.

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).

Oznaka indikacije:
NL515-pMMR combo

Ci:

Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁg"ée““ ime; ;‘:‘_’":j_ gge;a s ::f""j‘e"e Nositelj odobrenja Izr:i‘:f,‘:':(: Oblik, jadina i pakiranje lijeka féﬁ: ﬁg:ﬂ::}:’ R/RS

konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 061 KS durvalumab P ﬁthraze”eca Imfinzi bog. stakl. 1x120

mg/2,4 ml (50mg/ml)

konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 062 KS durvalumab P ﬁ;traze”eca Imfinzi bog. stakl. 1x500

mg/10 ml (50mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL515

Indikacija:

5. Lijek durvalumab u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za lije¢enje odraslih bolesnica ECOG statusa 0-1 s primarnim
uznapredovalim (FIGO III stadij uz mjerljivu bolest ili FIGO IV stadij bolest prema RECIST v1.1. kriterijima) ili rekurentnim
(mjerljiva ili nemjerljiva bolest prema RECIST v1.1 kriterijima, s povratom bolesti nakon 12 mjeseci od zadnje doze kemoterapije
u sluéaju da su lijeéene adjuvantnom kemoterapijom) epitelnim karcinomom endometrija koje su kandidati za sistemsku
prvolinijsku terapiju, nakon koje slijedi terapija odrzavanja uz:

Lijek durvalumab u kombinaciji s lijekom olaparib kod epitelnog karcinoma endometrija s adekvatnim mehanizmom popravka
pogresno sparenih baza (engl. mismatch repair proficient, pMMR).

Klini¢ka i dijagnostic¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a
nastavak lijeéenja moguée je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomiéna
remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lije€enje ginekoloskih tumora. Lijeéenje se moze
zapoceti u Kliniékim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeéenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lijecenje temeljem cega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
lije€enje nastavlja.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%). Prijedlog stavljanja na PSL.




Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).

NL521

Oznaka indikacije:

omaka | fersstcenoime | po0i | cienaza | Natin | wosuaposowrenia | Eesienoime | obischal | cemaied | chenaere | oms
i tbl. film obl.
LO1XK01 162 KSDS olaparib (0] AstraZeneca AB Lynparza 56x100 mg
. tbl. film obl.
LO1XK01 163 KSDS olaparib (0] AstraZeneca AB Lynparza 56x150 mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL521
Indikacija:

7. Lijek olaparib je u kombinaciji s durvalumabom indiciran za terapiju odrzavanja kod odraslih bolesnica s primarnim uznapredovalim ili
rekurentnim rakom endometrija s adekvatnim mehanizmom popravka pogresno sparenih baza (engl. mismatch repair proficient, pMMR) kojima
bolest nije progredirala tijekom prvolinijskog lijeCenja durvalumabom u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom.

Kriteriji za primjenu lijeka: ECOG status 0-1, Primarni uznapredovali (FIGO III stadij uz mjerljivu bolest ili FIGO IV stadij bolest prema RECIST
v1.1. kriterijima) ili rekurentnim (mjerljiva ili nemjerljiva bolest prema RECIST v1.1 kriterijima, s povratom bolesti nakon 12 mjeseci od zadnje
doze kemoterapije u slucaju da su lijeCene adjuvantnom kemoterapijom) epitelnim karcinomom endometrija koje su kandidati za sistemsku
prvolinijsku terapiju lijekom durvalumab, nakon koje slijedi terapija odrzavanja u kombinaciji s lijekom olaparib kod epitelnog karcinoma
endometrija s adekvatnim mehanizmom popravka pogresno sparenih baza (engl. mismatch repair proficient, pMMR).

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljuivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima
specijaliziranog za lije¢enje ginekoloskih tumora. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢ckim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se lijeCenje nastavlja.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%). Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).

N - T = R el T e
AR Pregabalin caps. tvrda
NO2BF02 101 pregabalin 0,3g 0,3729 (0] HRVATSKA €9 ps. 0,0311 1,74 | RS
e Pliva 56x25 mg
AR Pregabalin caps. tvrda
NO2BF02 102 pregabalin 0,3g 0,4563 (0] HRVATSKA €9 ps. 0,1141 6,39 | RS
oo, Pliva 56x75 mg
FLIA Pregabalin caps. tvrda
NO2BF02 103 pregabalin 0,3g 0,3150 (0] ;|F({)V£:-\TSKA Pliva 56x150 mg 0,1575 8,82 | RS
RELVA Pregabalin caps. tvrda
NO2BF02 104 pregabalin 0,3g 0,3892 (0] HRVATSKA 3 9 ps. 0,3892 21,79 | RS
ey Pliva 56x300 mg
ey Smjernica:
Oznaka smjernice: 1.D s A (R, TRy . . . P S A - .
n21 - Druga ili kasnija linija lijeCenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lijeCenje generaliziranog anksioznog
P poremecaja (GAP) u odraslih osoba.
PLIVA Pregabalin caps. tvrda
NO2BF02 101 pregabalin 0,3g 0,3536 0 HRVATSKA €9 ps. 0,0295 1,65 | RS
d.o.o. Pliva 56x25 mg
PLIVA Pregabalin caps. tvrda
NO2BF02 102 pregabalin 0,3g 0,3900 (0] ;|F({)V0ATSKA Pliva 56x75 mg 0,0975 5,46 | RS
PLIVA Pregabalin caps. tvrda
NO2BF02 103 pregabalin 0,3g 0,2993 o HRVATSKA i 9 6p 5o 0,1496 8,38 | RS
d.o.o. iva 56x150 mg
PLIVA Pregabalin caps. tvrda
NO2BF02 104 pregabalin 0,3g 0,3327 0 HRVATSKA ol 9 6p : 0,3327 18,63 | RS
d.o.o. iva 56x300 mg
Smjernica:
Oznaka smjernice: 1. Druga ili kasnija linija lijeCenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lijeCenje generaliziranog anksioznog
Pregabalin Pliva-NOVO | poremecaja (GAP) u odraslih osoba. 3. Za lije€éenje neuropatske boli u odraslih osoba, po preporuci specijalista neurologa ili
anesteziologa.
Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.08.2025).

Oznaka indikacije:
NL452-Ca endometrija

omaka | Nemstceno meieka | BO0Y, | Cigme, | Nt | esten | msteenome | owjecnel | cieaies. | clenaota | oms
konc. za otop.
glsarik & za inf., boc.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohn'?le Keytruda stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
mg/4 ml (25
B.V.
mg/ml)
NL452 Indikacija:
Indikacija:

15. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za prvu liniju lijeéenja
primarnog uznapredovalog ili rekurentnog karcinoma endometrija u odraslih bolesnica koje su kandidatkinje za sistemsku terapiju, a
imaju ECOG status 0-2. U kombinaciji s kemoterapijom 6 ciklusa od 200 mg svaka 3 tjedna, a zatim u monoterapiji 14 ciklusa od 400 mg
svakih 6 tjedana. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja
moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Lijecenje
se prekida kod dokazane progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti tijekom lije¢enja odnosno nakon primjene lijeka u trajanju od 2
godine. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i
onkologije.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 26.08.2025).

N Sticy i DDD i Ci; Naéi Nositel. Zastiéeno il Obli &ina i paki Ci; d. Ci; ig.
Sifra ATK Ozmaka | peetcenoime | . | Bbp | brimjene | odobrena Treka 0S| ek nine tpaidranie | Clieea ie padrania’ R/RS
0,33 Amgen . otop. za inj., Strc.
MO05BX04 061 denosumab mg 0,9324 P Europe B.V. Prolia napunj. 1x60 mg 169,5200 169,52 | RS

Obrazolozenje:

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 49.6700 €, - cijena originalnog
pakiranja: 49,67 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 119,8500 €, - doplata za originalno pakiranje: 119,85 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

RM02

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. U bolesnika nakon osteoporotic¢ne frakture,

2. Za lijecenje osteoporoze (DXA T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5 ili <= od -2,5 u Total/Neck);
po preporuci specijalista internista, fizijatra, ortopeda ili ginekologa.

1-Prolia-NOVO

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. U bolesnika nakon osteoporoti¢ne frakture (osim onih koji imaju osteoporoti¢ni prijelom bedrene kosti),
2. Za lijeCenje osteoporoze (DXA T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5ili <= od -2,5 u Total/Neck);

po preporuci specijalista internista, fizijatra, ortopeda ili ginekologa.

Tocéka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 26.08.2025).

Sifra ATK Omaka | peesticencime | BOBL | BEtT | Mo | sosbedia e e 2 e oo | msrs
otop. za inj.,
MO5BX04 961 DS denosumab 33 0,9324 P (g Prolia &trc. napuni. 169,5200 169,52 | RS
mg Europe B.V. 1x60 mg

RM04

Oznaka smjernice:

Smjernica na OLL:

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
recept.

1-Prolia NOVO

Oznaka smjernice:

Smijernica:

1. Za lije¢enje zena u postmenopauzi i muskaraca koji imaju najmanje dva osteoporoti¢na prijeloma.

2. Za lijeéenje Zena u postmenopauzi i muskaraca koji imaju osteoporoti¢ni prijelom bedrene kosti. Uéinak lijeéenja procjenjuje se
na temelju novonastalih klini¢kih prijeloma i/ili mjerenjem BMD-a DXA-om svakih 12 do 24 mjeseca. Nastavak lije€éenja mogu¢ je
ukoliko nema novonastalih prijeloma i/ili u slu€aju stabilnog (smanjenje BMD-a < 5 % na najmanje 2 denzitometrije) ili
pobolj$sanog BMD-a.

Po preporuci internista, fizijatra i endokrinologa. LijeCenje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolnickog proracuna, a u nastavku lije¢enja lijek se
izdaje na ruke lije¢nika.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku

Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.09.2025).
R o =S =W P p—
Boehringer
LO1EX09 161 KS nintedanib ;80 85,2339 o Ingelheim Ofev g%‘)’f‘l'o’gi':a 22,4300 1.345,80
9 International GmbH 9
Boehringer
LO1EX09 162 KS nintedanib E0 98,0574 o Ingelheim Ofev (3, nelle 38,7068 2.322,41
mg I . 60x150 mg
nternational GmbH
Indikacija:

Oznaka indikacije:

Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske pluc¢ne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od oc¢ekivane vrijednosti.

1-Ofev-NOVO

Oznaka smjernice:

W72 Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjeseénom razdoblju. Po preporuci specijalista pulmologa.
380 Boehringer caps. meka
LO1EX09 161 KS nintedanib 85,2340 (e} Ingelheim Ofev . 22,4300 1.345,80 | RS
mg . 60x100 mg
International GmbH
380 Boehringer caps. meka
LO1EXO09 162 KS nintedanib 98,0573 (0] Ingelheim Ofev ' 38,7068 2.322,41 | RS
mg . 60x150 mg
International GmbH
Smjernica:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinaéno navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste
odgovarajuce specijalnosti,odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za
lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teretsredstava bolni¢kog prora¢una. Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog
lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeéenja istim lijekom tezadovoljava kriterije za nastavak lijeéenja uz pripadajuéu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lijecenja Bolnickopovjerenstvo za lijekove mozZe odobriti za
sljedeéih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda. U slué¢aju da nakon 6 mjeseci lijeéenjabolesnik i dalje ima
indikaciju za nastavak lijec¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje
navedenesmjernice, svako sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se
na recept Zavoda mozepropisivati iskljué¢ivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u sluéaju
uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugibioloski/biosli¢ni lijek), u lije¢enje, gore navedena procedura se ponavlja (bolnicko
povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog prorac¢una, au
nastavku se lijek moze propisivati na recept Zavoda).

1. Za lijeCenje bolesnika koji boluju od idiopatske plucne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane vrijednosti. Terapija
lijekomse treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove na prijedlog specijalista pulmologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku

Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.09.2025).
S IO I [N [ — e [, [ [ |as
Boehringer
LO1EX09 161 KS nintedanib SH0 85,2339 o Ingelheim Ofev G, ke 22,4300 1.345,80
mg . 60x100 mg
International GmbH
Boehringer
LO1EX09 162 KS nintedanib 180 98,0574 o Ingelheim Ofev g%f(sl'srgf:a 38,7068 2.322,41
9 International GmbH 9
Indikacija:

Oznaka indikacije:

Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske pluc¢ne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od oCekivane vrijednosti.

e Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjesecnom razdoblju. Po preporuci specijalista pulmologa.
Boehringer
LO1EX09 161 Ks nintedanib | 380 85,2340 o Ingelheim Ofev caps. meka | 53 4300 | 1.345,80 | RS
mg . 60x100 mg
International GmbH
380 Boehringer caps. meka
LO1EX09 162 KS nintedanib 98,0573 ¢} Ingelheim Ofev ps. 38,7068 2.322,41 | RS
mg . 60x150 mg
International GmbH
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Oznaka Nositelj odobrenja pakiranja

Cijena za
DDD R/RS

1-Ofev-NOVO-IBP

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinaéno navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste
odgovarajuce specijalnosti,odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za
lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teretsredstava bolni¢kog prora¢una. Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog
lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom tezadovoljava kriterije za nastavak lijecenja uz pripadajucu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢kopovjerenstvo za lijekove moze odobriti za
sljedec¢ih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda. U slucaju da nakon 6 mjeseci lijecenjabolesnik i dalje ima
indikaciju za nastavak lijec¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje
navedenesmjernice, svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se
na recept Zavoda mozepropisivati iskljucivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u slucaju
uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugibiolos$ki/biosli¢ni lijek), u lijeéenje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog prorac¢una, a u
nastavku se lijek moze propisivati na recept Zavoda).

1. Za lijeenje bolesnika koji boluju od idiopatske pluéne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane vrijednosti. Terapija
lijekomse treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. PoCetak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo
za lijekove na prijedlog specijalista pulmologa.

2.Za lije¢enje bolesnika s progresivnim fibrozirajuéim intesticijskim bolestima pluca koji ispunjavaju dijagnosti¢ke kriterije i u kojih
je proveden primjeren dijagnosticki postupak. Kriteriji za pocetak lijecenja nintedanibom su: a.) snizenje forsiranoga vitalnog
kapaciteta (FVC) za najmanje 10% i/ili snizenje difuzijskog kapaciteta za ugljiéni monoksid (DLco) za najmanje 10% tijekom
razdoblja od godinu dana te b.) klinicko pogorsanje stanja uz pad FVC za najmanje 5% i/ili radiolosko pogorsanje vidljivo na
kompjuterskoj tomografiji visoke rezolucije (skr. HRCT, high resolution computerised tomography). Pocetak lijecenja odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista pulmologa, reumatologa ili klinickog imunologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja UNIMED PHARMA spol s.r.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku UNIMED
PHARMA MARKETING SPOL. S.R.O.-podruznica u Zagrebu) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana

08.09.2025).

Oznaka
smjernice:
RS03

Sifra ATK Oznaka Il:jeezkaaétiéeno ime ;;I:‘D":] gilj;enna za ::'é'i?ene Nositelj odobrenja ﬁjaeé:i:'eno ime :l)j:IIi(I;' jacina i pakiranje :Eﬁ;: jed. ;:iajzlr:::jl;ig. R/RS
UNIMED kapi za odi, bo¢.
SO01EEO1 791 latanoprost L PHARMA spol Unilat 1x2,5 ml (50 4,4500 4,45 | RS
S.r.o. mcg/ml)
Smjernica:

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 lijeenja 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 zivéanih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

SO1EEO1 791

UNIMED kapi za odi, boc.
latanoprost L PHARMA spol Unilat 1x2,5 ml (50 4,4000 4,40 | RS
S.r.o. mcg/ml)

Oznaka
smjernice:
RS04

Smjernica:
Po preporuci specijalista oftalmologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za izmjenu smjernice
lijeka (zaprimljen dana 08.09.2025).

RS03

Oznaka smjernice:

omwa | fzpfecemmne e g e |, e (il fdme | dmpe e
SO01EEO1 772 latanoprost L AR Lapovis el 70 O D23 4,4500 4,45 | RS
k.s. ml (50 mcg/ml)
Smjernica:

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

2. Prva linija lijeenja iskljudivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s pocetnom 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.

SO1EEO1 772

Zentiva
k.s.

kapi za o¢i 1x2,5

latanoprost L ml (50 mcg/ml)

Lapovis 4,4000 4,40 | RS

RS04

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Po preporuci specijalista oftalmologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 09.09.2025).

Sifra ATK Oznaka Il:jt:zkaailiéeno ime ;:I:D":] gilj;t:,na za ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;eé;;éeno ime %I;Ili:;, jaéina i pakiranje :Eﬁ;\: jed. ;:E;;:r:;:g. R/RS
20 STADA otop. za inj., ulozak
HO5AA02 072 teriparatid it 5,9598 P Arzneimittel Movymia 1x600 mcg/2,4 ml 178,7949 178,79 | RS
g AG (250 mcg/ml)
20 SUARA Movymia g:(i)zp.aﬁ:ainijuloiak
HO5AA02 073 teriparatid 5,9597 P Arzneimittel ymia 9 178,7900 178,79 | RS
mcg AG starter kit 1x600 mcg/2,4 ml
(250 mcg/ml)
20 STADA otop. za inj., ulozak
HO5AA02 074 teriparatid it 5,5955 P Arzneimittel Movymia 3x600 mcg/2,4 ml 167,8638 503,59 | RS
9 AG (250 mcg/ml)
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lijecenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
RHO7 preporuci specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.
20 STADA otop. za inj., ulozak
HO5AA02 072 teriparatid me 5,3157 P Arzneimittel Movymia 1x600 mcg/2,4 ml 159,4700 159,47 | RS
9 AG (250 mcg/ml)
20 STADA Movymia gt‘?zzafiialqjuloiak
HO5AA02 073 teriparatid 5,3157 P Arzneimittel . 159,4700 159,47 | RS
mcg AG starter kit 1x600 mcg/2,4 ml
(250 mcg/ml)
20 STADA otop. za inj., ulozak
HO5AA02 074 teriparatid me 5,0499 P Arzneimittel Movymia 3x600 mcg/2,4 mi 151,4967 454,49 | RS
9 AG (250 mcg/ml)
Smjernica:

Oznaka
smjernice:
Teriparatid-NOVO

Za lijeCenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, te
kod jedne osteoporotske frakture (vertebralne frakture ili distalne frakture radijusa) uz pozitivan nalaz denzitometrije (DXA
denzitometrijom izmjerena T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5 ili <= od -2,5 u Total/Neck), po preporuci specijalista endokrinologa,
reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.09.2025).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:‘ka:“ée““ e ;‘:?njj_ gili;le)na il ::f""]‘e e Nositelj odobrenja f;it:ﬁz'l‘(‘; Oblik, jaina i pakiranje lijeka ;:%?:: g'a’fl'::;;:g R/RS
konc. za otop. za inf.,

LO1FFO3 061 Ks durvalumab J ﬁgtraze"eca Imfinzi bot. stakl. 1x120
mg/2,4 ml (50mg/ml)
konc. za otop. za inf.,

LO1FFO3 062 Ks durvalumab P ﬁ;traze"eca Imfinzi bot. stakl. 1x500
mg/10 ml (50mg/ml)

Oznaka indikacije: Indikacija:

NL515

Indikacija:

5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: monoterapija za lije€enje odraslih osoba s ograni¢enim stadijem raka
pluca malih stanica (engl. limited-stage small cell lung cancer, LS SCLC) kojima bolest nije uznapredovala nakon
kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu: a) dokazan ograni¢en stadij raka plu¢a malih stanica, b) bolest koja
nije uznapredovala nakon provedene kemoradioterapije temeljene na platini, c) ECOG 0-2, d) lije¢enje na teret sredstava posebno
skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon éega slijedi provjera rezultata
lijeéenja.

U sluéaju pozitivhog odgovora na lijeéenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se nastavlja do
progresije bolesti, neprihvatljive toksi¢nosti ili najvise 24 mjeseca.

Oznaka indikacije:
NL515-LS-SCLC

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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




Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.09.2025).

NL515-rNSCLC

gk - - . e i Cijt - -
Sifra ATK Oznaka :?.e‘ka“"e“" e P';D 0 ElienalzR | QN SETY Nositelj odobrenja chiiten Oblik, jagina i pakiranje lijeka jelfie.na jCi=najoxas R/RS
ijeka jed.mj. DDD primjene ime lijeka oblika pakiranja
konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 061 Ks durvalumab P Aorazeneca | Imfinzi bot. stakl. 1x120
mg/2,4 ml (50mg/ml)
AstrazZeneca konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB Imfinzi bo¢. stakl. 1x500
mg/10 ml (50mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL515
Indikacija:
5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s kemoterapijom utemeljenom na platini kao
neoadjuvantna terapija, nakon koje slijedi primjena lijeka durvalumab u monoterapiji kao adjuvantna terapija, indiciran za
lijecenje resektabilnog NSCLC a koji nije pozitivan na mutacije gena EGFR ni preslagivanja u genu ALK kod odraslih osoba
izloZzenih visokom riziku od recidiva.
Kriteriji za primjenu:
a) ECOG 0-1
Oznaka b) dokazan stadij bolesti IIA do IIIB prema 8. izdanju kriterija Ameri¢kog povjerenstva za rak (AJCC).
indikacije: Trajanje lije€enja neoadjuvantno: 1500 mg u kombinaciji s kemoterapijom utemeljenom na platini svaka 3 tjedna tijekom najvise

4 ciklusa prije kirur$kog zahvata, a zatim adjuvantno 1500 mg u monoterapiji svaka 4 tjedna tijekom najvise 12 ciklusa nakon
kirurskog zahvata

Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je po zavrsenom neoadjuvantnom dijelu lijeéenja, a
prije planiranog kirurskog zahvata, a nastavak lije¢enja mogué¢ je iskljuéivo kod onih podvrgnutih kirur§kom zahvatu. Lijeéenje se
prekida u slu¢aju progresije ili povrata bolesti tijekom lije¢enja i/ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom
durvalumab, odnosno nakon primjene pune terapijske doze.

Lijeéenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijaliziranog za
tumore torakalnih organa, a na prijedlog specijalista pulmologa, specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i
onkologije.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.09.2025).

NL515-mNSCLC

oy . " s . oy Cije - .
Sifra ATK Oznaka I'i‘jee’ka:"‘e"“ e j';?".’m'j. f:;";n :::"';‘e e Nositelj odobrenja .zn::t:;:: Oblik, jaina i pakiranje lijeka ]:S‘::: S';;':::]:g R/RS
AstraZeneca konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Imfinzi boc. stakl. 1x120
mg/2,4 ml (50mg/ml)
konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 062 Ks durvalumab P ﬁgtraze"eca Imfinzi boé. stakl. 1500 mg/10
ml (50mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL515
Indikacija:
5. 4. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s tremelimumabom i kemoterapijom utemeljenom na
platini indiciran za prvu liniju lije€enja odraslih osoba s metastatskim NSCLC om koji nije pozitivan na senzibiliziraju¢e mutacije
gena EGFR ni mutacije gena ALK.
Oznaka Kriteriji za primjenu:
indikacije: a) ECOG 0-1

b) senzibilizirajuée mutacije gena EGFR i ALK mutacije je potrebno iskljuéiti samo u neskvamoznom karcinomu pluéa nemalih
stanica

Lije€enje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon
¢éega slijedi provjera rezultata lijecenja.

U sluéaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se nastavlja do
progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 6.16

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.09.2025).

Oznaka indikacije:
NL567

" . . iz P " : . Cijt - .
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;ZD":J g'l';;"a z3 g:::'"j‘e“e Nositelj odobrenja iz:l:t::;e;(: ﬁ;;lll(l;' jacina i pairanie 1%?:: sla):ir::“njralg. R/RS
konc. za otop. za
. AstraZeneca . inf., bo¢. stakl.
LO1FX20 061 KL tremelimumab P AB Imjudo 1x300 mg/15 ml (20
mg/ml)
Indikacija:

BP Lijeéenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: U kombinaciji s durvalumabom za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s uznapredovalim ili
neresektabilnim hepatocelularnim karcinomom (HCC).

Kriteriji za primjenu: a) lokalno uznapredovali ili metastatski HCC b) bolest nije pogodna za kirurske ili lokoregionalne metode lijeenja ili je
doslo do progresije bolesti nakon primjene neke od tih metoda lije¢enja c) ECOG 0 - 1 d) jetrena bolest stadija A prema Child-Pugh klasifikaciji.
Primjena lijeka tremelimumab u jednokratnoj dozi od 300 mg 1. dana 1. ciklusa u kombinaciji s lijekom durvalumab u dozi od 1500 mg, nakon
¢ega slijedi monoterapija lijekom durvalumab svaka 4 tjedna do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti (evaluacija odgovora na lije¢enje
opisana u smjernici za primjenu lijeka durvalumab u lije¢enju HCC).

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore probavnih organa. Lijecenje
se moze zapoceti iskljuéivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima.

NL567-mNSCLC

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. BP LijeCenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: U kombinaciji s durvalumabom za prvu liniju lijeCenja odraslih bolesnika s uznapredovalim ili
neresektabilnim hepatocelularnim karcinomom (HCC).

Kriteriji za primjenu: a) lokalno uznapredovali ili metastatski HCC b) bolest nije pogodna za kirurske ili lokoregionalne metode lijeenja ili je
doslo do progresije bolesti nakon primjene neke od tih metoda lijeCenja c) ECOG 0 - 1 d) jetrena bolest stadija A prema Child-Pugh klasifikaciji.
Primjena lijeka tremelimumab u jednokratnoj dozi od 300 mg 1. dana 1. ciklusa u kombinaciji s lijekom durvalumab u dozi od 1500 mg, nakon
cega slijedi monoterapija lijekom durvalumab svaka 4 tjedna do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti (evaluacija odgovora na lijeCenje
opisana u smjernici za primjenu lijeka durvalumab u lije¢enju HCC).

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore probavnih organa. Lijeéenje
se moze zapoceti iskljucivo u Klini¢kim bolnickim centrima.

2. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s durvalumabom i kemoterapijom utemeljenom na platini
indiciran za prvu liniju lije¢enja odraslih osoba s metastatskim NSCLC om koji nije pozitivan na senzibiliziraju¢e mutacije gena
EGFR ni mutacije gena ALK.

Kriteriji za primjenu:

a) ECOG 0-1

b) senzibilizirajuée mutacije gena EGFR i ALK mutacije je potrebno iskljuéiti samo u neskvamoznom karcinomu plu¢a nemalih
stanica.

Lijecenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon
¢éega slijedi provjera rezultata lijeé¢enja.

U slucaju pozitivhog odgovora na lijecenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lijecenje se nastavlja do
progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.17

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 12.09.2025).

Oznaka indikacije:
NL452-Ca vrata maternice
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mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL452
Indikacija:

15. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s kemoradioterapijom (cisplatin s radioterapijom
vanjskim snopom nakon koje slijedi brahiterapija) za lije¢enje lokalno uznapredovalog raka vrata maternice stadija III -
IVA prema FIGO klasifikaciji iz 2014. u odraslih bolesnica koje prethodno nisu primile definitivhu terapiju. Pembrolizumab
200 mg i.v. svaka 3 tjedna (5 ciklusa) istodobno s cisplatinom 40 mg/m2 i.v. jedanput tjedno (5 ciklusa, uz neobaveznu Sestu aplikaciju
u skladu s lokalnom praksom) i radioterapijom (EBRT nakon kojeg slijedi BT), a zatim pembrolizumab 400 mg i.v. svakih 6 tjedana (15
ciklusa). Klinicka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca. LijeCenje se prekida kod
dokazane progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom Keytruda, odnosno nakon primjene pune terapijske
doze. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista radioterapije i onkologije ili specijalista
internisti¢ke onkologije.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

VIl Razno




Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof. dr. sc. Iveta Mercep, dr. med. specijalist internist i
klini¢ki 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 lije¢nika
XX izdaje se na ruke lijecnika ovisno o indikaciji

OLL Osnovna lista lijekova
DLL Dopunska lista lijekova

PSL  Posebno skupi lijekovi



