Na osnovi ¢lanaka 29. tocke 14. Statuta Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
("Narodne novine", broj 74/25.) i €lanka 28. Pravilnika o mjerilima za stavljanje lijekova na
listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i nacinu utvrdivanja cijena
lijekova koje ¢e placati Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje te nacinu izvjestavanja o
njima ("Narodne novine", broj 33/19., 72/23. i 87/23. - ispravak), Upravno vijece Hrvatskog
zavoda za zdravstveno osiguranje na 46. sjednici odrzanoj 26. svibnja 2026. godine donijelo
je

ODLUKU
o odbijanju zahtjeva za stavljanje lijekova na osnovnu i dopunsku listu lijekova
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje

Clanak 1.

(1) Upravno vije¢e Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu:
Zavod) odbija zahtjeve za stavljanje lijekova na osnovnu i dopunsku listu lijekova Zavoda
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet (u daljnjem tekstu: nositelj odobrenja).

(2) Popis nositelja odobrenja s popisom lijekova iz stavka 1. ovoga Clanka prema ATK
Sifri, nezastiGenom imenu, obliku, jaéini i pakiranju lijeka s obrazlozenjem razloga zasto nisu
stavljeni na osnovnu i dopunsku listu lijekova Zavoda utvrdeni su u tablici koja je sastavni dio
ove Odluke.

Clanak 2.

Zavod ée nositeljima odobrenja iz ¢lanka 1. stavka 2. ove Odluke izdati rjeSenje u
skladu s ¢lankom 191. stavkom 4. Zakona o lijekovima (,Narodne novine®, broj 76/13.,
90/14., 100/18. i 136/25.).

Clanak 3.
Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja.

KLASA: 025-04/26-01/116
URBROJ: 338-01-01-26-01
Zagreb, 26. svibnja 2026. godine

Predsjednik
Upravnog vije¢a Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje

Tomislav Dulibi¢, dipl. iur.



Nezaititeno ime Ovlaiteni Zaltiteno ime
N |
| broj | Klasa ﬁ .w._._n . jeka ositelj odobrenja predstavnil Prijedlog lijeka Oblik lijeka LAy
| | | | | [
| _ | nivolumab + _m:mﬂo_.z.:__ma Squibb | Swixx Biopharma | |
1. |UP/1-530-02/25-01/492 |LO1FY(Q2 [relatlimab ___u_._maum EEIG mu,ob. ) ~NOvV |Opdualag |konc. za otop. za inf. 1x{240 mg+80 mg)/20 mi
_ .)_ﬂmn: Technology | |otop. za inj. briz. napunj. 1x45 mg/0,5 mi
- X Al ki b .0.0. |NOB W |
2. "c_u\_ 530-02/25-01/562  LO4ACOS5 _58 numa (Ireland) UC Amgen d.o.o. _ o ezenla |atop. 2a inj. briz. napun). 1350 mg/1 mi
| | |
| | | | |
| | _ |
| | fenoksimetilpeni | |
3. |UP/1-530-02/26-01/110 |J01CE02 172 _nw_ﬂ_“, simetilpent || pHA-MEDICAL d.0.0. l1pc Penon tbl. film obl. 30x1000 mg
|
| |
+ + + m 4 - - ” n
| L-ornitin-L- |Merz Ph icals | . |
4. UP/I-530-02/26-01/113 |AO5BA oritinl Mert Fharmaceuticals. | o, NOV |Hepa-Merz konc. za otop. za inf., bog. 10x10 ml (5 g/10 mi)
aspartat |Gmbh | | | |
| |L-ornitin-L- Merz Pharmaceuticals _ _
.| I - .0.0. | -M | . S i
5. _CE. 530-02/26-01/114  AOSBA _Euw_ﬁ: Gmbh Salveo d.o.o _zo< Hepa-Merz _ma_.:__m za oral. otop., vrecica 30x3 g
| | | | | | .
| | N . 1x44 1.1ml
6. |UP/I-530-02/26-01/115 [LO1FX32 |elranatamab | Pfizer Europe MA EEIG |Pfizer Croatia d.0.0. |NOV |Elrexfio OLO: I 100 g L.t
_ | | | | otop. 2a inj. 1x76 mg/1.9ml
| ) ) thl. film obl. 64x160 mg
7. |UP/I-530-02/26-01/119 |LO1EX27 kapivasertib AstraZeneca AB AstraZenecad.o.o. NOV u.:_._nmu tbl. film obl, 64x200 mg
| 1010004 088 | . . ) . | | . . |prai. za otop. za inj. f. bot. 10x1 g
8. |UP/I-530-02/26-01/121 i e m2...,3:_..__"5_.. Cilu Pharma Spain S.L.  Ligula Pharma d.o.o. |IPC Ceftriakson Cilu |prag. za otop. za inj.finf. bot. 10x2 g
| I |Jadran - Galenski | o
9.  UP/I1-530-02/26-01/98  |JO1FA10 125 |azitromicin | =2 IPC-IST Makromicin thl. film obl. 3x500 mg
|Laboratorij d.d. |
| amolale Jadran - Galenski
10. |UP/1-530-02/26-01/99  |JO1CRO2 161  klavulanska Medochemie Ltd. 2 IPC-IST Medoclav m obl. 14x1 g (B75 mg +125 mg)
S Laboratorij d.d.
kiselina
litrion Health
11, UP/I-530-02/25-01/146  MOSBX04 062 |denosumab H:MH“ x_wm theare | o tal Pharmad.o.o. ISM-L  |Osenvelt otop. za inj., bot. stakl. 1x120 mg/1,7 ml (70 mg/ml)
natrij-klorid + Ringerousotoning
1
12. UP/I-530-02/26-01/153 | BOSBBO1057 kalciiKlorid+ |B. Braun Adria d.o.0. IpC 5 wﬂ_“”: PN top. za in., polietil, Ecoflac plus boca, 10x1000 m|
kalij-klorid '

Obrazloienje Naziv sjednice
NH_IE. H.mlmm._i_.aml.mmrm.:mlmmmmf:c listu lijekova Zavoda se |
odbija zbog visoke cijene lijeka u indikaciji 1. linije lijecenja
metastatskog melanoma. | 2026-NOVO-02

Odbija se zahtjev za stavljanje lijeka nezaiti¢enog imena
|ustekinumab u pakiranju brizgalice, bududi da nositelj odobrenja u
|trafenom roku nije dostavio dopunu odnosno suglasnost na cijenu

2026-NOVO-02
|koju je predlofilo Pavjerenstvo niti se ofitavao na isto. _

.v:_,ma_ﬂvm 23 povedanje cijene lijeka na om_...os._& listi lijekova se
odbija jer se na Osnovnoj listi lijekova Zavoda nalazi lijek
nezaiticenog imena fenoksimetilpenicilin drugog nositelja
odobrenja koji je dostupan s nifom cijenom od one koja se
_predlaie.

|2026-NOVO-02

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova Zavoda u
indikaciji lije¢enja hepati¢ke encefalopatije se odbija jer visoka
cijena originalnog pakiranja ne opravdava klini¢ku uéinkovitost.

_ | 2026-NOVO-02

|
|Zahtjev za stavljanje lijeka na Dopunsku listu lijekova Zavoda u
|indikaciji lije¢enja hepaticke encefalopatije se odbija jer visoka

_n:m:m originalnog pakiranja ne opravdava klini¢ku utinkovitost.
3 S B I

2026-NOV0-02

“N..__.&mc za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova Zavoda se
odbija jer visoka cijena ne opravdava klinitku u€inkovitost u
ije€enja 4. linije lijeéenja multiplog mijeloma.

2026-NOVO-02

2ahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova Zavoda se
odbija jer visoka cijena ne opravdava klinicku ufinkovitost u
ije lijefenja metastatskog raka dojke.

12026-NOVO-02

,P.:oa_ow za povecanje cijene lijeka na Osnovnoj listi lijekova se
odbija jer se na Osnovnoj listi lijekova Zavoda nalazi istovrsni lijek
drugog nositelja odobrenja s nifom cijenom od one koja se
_predlaie.

|2026-NOVO-02

|Prijedlog za povecanje cijene lijeka te stavljanje 5 Osnovne na
Dopunsku listu lijekova se odbija jer se na Osnovnoj listi lijekova
|Zavoda nalaze generitke paralele drugih nositelja odobrenja koje su
dostupne s nifom cijenom od one koja se predlaie.

2026-NOVO-02

__u____m&om za povecanje cijene lijeka te stavljanje s Osnovne na
Dopunsku listu lijekova se odbija jer se na Osnovnoj listi lijekova
Zavoda nalaze generitke paralele drugih nositelja odobrenja koje su
_no&cugu s nifom cijenom od one koja se predlaie.

2026-NOVO-02

Zahtjev za brisanje obveze odobravanja lijeka od strane BolniCkog
povjerenstva za lijekove se odbija, jer navedeno nije opravdano za
primjenu lijeka u onkolodkim indikacijama.

Prijedlog za povecanje cijene Ringerove otopine na Osnovnoj listi
lijekova se odbija jer se na Osnovnoj listi lijekova Zavoda nalazi
otopina drugog nositelja odobrenja u pakiranju od 500 ml koja je
cjenovno povoljnija za Zavod po mililitru od cijene koja se predlaie
za ovaj oblik.

2026-NOV0O-03

2026-NOVO-03
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