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Odbijeni prijedlozi

. ) _ | ; - _ i
Redni Nezaitideno | | Ovlasteni \ Zaiti¢eno ime |
ATK | Nositelj odobrenja | - | Prijedlo : !
broj A : 1,,,,@3"15‘53,,, | Nostell odobrenia | _predstavnik | "% | jjeka
Mirum
ExCEEd Orphan
1. UP/I-530-02/25-01/154 | A0S5AX04  maraliksibat Pharmaceuticals X o P NOV Livmarli
; distribution d.o.o. |
International B.V.
2. | UP/1-530-02/25-01/174 |LO1EX27  |kapivasertib AstraZeneca AB AstraZeneca d.o.o. NOV ‘Trugap
L04AJ02
| 062 1 : 1
3, UP/I1-530-02/25-01/200 LOA RIS ravulizumab Alexion Europe SAS AstraZeneca d.0.0. ISM Ultomiris
1063
Sanofi Winthro Swixx Biopharma .
4. UP/1-530-02/24-01/401 LOIXC38 isatuksimab anoli Winthrop g NOV Sarclisa
Industrie d.o.o.
sacituzumab Gilead Sciences MEDICOPHARMACI
5%, UP/1-530-02/25-01/76 LO1FX17 2 NOV Trodelvy

govitekan Ireland UC Ad.o.o.

Stranica 1 od 3

oral. otop., bo€. 1x30 ml (9,5
mg/ml) i 3 3trc. za usta (0,5 ml, 1
ml, 3 ml)

Oblik lijeka J

Naziv
s e | sjednice |

Zahtjev za stavljanje lijeka za lije¢enje kolestatskog pruritusa
kod bolesnika s Alagilleovim sindromom na Osnovnu listu
lijekova Zavoda se odbija jer klinitka u¢inkovitost ne opravdava
visoki tro3ak lijeka odnosno predloZenu iznimno visoku cijenu
lijeka, sukladno ¢lanku 11. Pravilnika o mjerilima za stavljanje
lijekova na listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje kao i naginu utvrdivanja cijena lijekova koje ¢e

2025-08b

 placati Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje te naginu

izvjeStavanja o njima (""Narodne novine", broj 33/19; broj

72/23, broj 87/23).

Zahtjev za stavljanje lijeka za lijeenje raka dojke na Osnovnu

istu lijekova Zavoda se odbija jer klini¢ka ucinkovitost ne

'tbl. film obl. 64x160 mg
tbl. film obl. 64x200 mg

opravdava predloZenu visoku cijenu lijeka, sukladno &lanku 11.
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 nacdinu izvjetavanja o njima

12025-08b

("Narodne novine", broj 33/19; broj 72/23, broj 87/23).

|Zahtjev za stavljanje nove indikacije za lijeéenje generalizirane

konc. za otop. za inf., boé. stakl.
1x300 mg (3 ml, 100 mg/ml)

konc. za otop. za inf., bot. stakl.
1x1100 mg (11 ml, 100 mg/ml)

konc. za otop. za inf. 5 ml, bot.
stakl. 1x20 mg/ml

konc. za otop. za inf. 25 ml, boc.
stakl. 1x20 mg/ml

mijastenije gravis (gMG) uz lijek ravulizumab na Osnovnoj listi
lijekova se odbija jer klinicka ucinkovitost ne opravdava
predloienu visoku cijenu lijeka, sukladno €lanku 11. Pravilnika o
mijerilima 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 izvjedtavanja o njima {"Narodne novine",

2025-08b

broj 33/19; broj 72/23, broj 87/23).

Zahtjev za stavljanje lijeka za lije€enje multiplog mijeloma na

Osnovnu listu lijekova Zavoda se odbija jer nositelj odobrenja,

nakon prethodne zamolbe za odgodom predmeta, nije dostavio 2025-09
trazenu dopunu sukladno zakljugku s 4. sjednice Povjerenstva

koja se odriala dana 25. veljale 2025. godine.

-Zarit'jev za siaviiénje 'I_ijeka u indikaciji 3. linija Iijééenja trostruko|

prad. za konc. za otop. za inf., bot.
stakl. 1x200 mg

negativnog karcinoma dojke na Osnovnu listu lijekova Zavoda

se odbija jer nositelj odobrenja nije prihvatio prijedlog sukladno 2025-09
trenutnim financijskim moguénostima Zavoda za financiranje

lijeka.



Odbijeni prijedlozi

I i i i § . ’ Z me( . R R ; o " i ot . Nazi
Rednt Klasa ATK MeeAstlann Nositelj odobrenja p?:;:::e:!k ! Prijedlog seHcana Oblik lijeka ObrazloZenje .
vni ;

broj ime lijeka lijeka J | sjednice
i : | I |Zahtjev za stavljanje lijeka u indikaciji 2. linija lije¢enja trostruko; i
‘ ‘ inegativnog karcinoma dojke na Osnovnu listu lijekova Zavoda

i

i isaci |Gilead Sci MEDICOPHARMACI \pras. za konc. za otop. za inf,, bo¢. | s 2 o It Tae S -
6. UP/I-530-02/25-01/75 ' LO1FX17 Isam.tuzumab Gilgad sxlenees NOV Trodelvy b P 'se odbija jer nositelj odebrenja nije prihvatio prijedlog sukladno | 2025-09
| : |govitekan Ireland UC |A d.oc.o. stakl. 1x200 mg ! T gt d ) o I
| ! | ; itrenutnim financijskim mogucnostima Zavoda za financiranje
i | i ! i | ’Iijeka
B T
| ! ! Zaht]ev za stavljanje lijeka za lijefenje ovisnosti o
| ! | i | . i : |opuat|ma/op|oxd|ma na Osnovnu listu lijekova Zavoda se odbija [
7. | UP/I-530-02/25-01/168 |NO7BCO5 levometadon |A|kaI0|d -INT d.o.o. |Alkaloid d.o.o. INOV Lef:syo otop. oral. 10 ml (5 mg/ml) 12025-09 |
! | 3 | ; 5 | | ijer prema trenutno objavljenim/vaZeéim smjernicama lijek nije i i
! ‘ i : ! ! naveden u istima (Smjernice za lije¢enje ovisnosti). |
i ‘ J ' i i ! 1Zahtjev za stavljanje lijeka za lije¢enje mani¢nih epizoda u i
i i | Tecnifar Industria | | | | | bipolarnom poremecaju na Dopunsku listu lijekova Zavoda se- 3 |
! | {heminatrij ‘ i i itbl. Zel. otp. 60x250 m
8. | UP/I-530-02/25-01/198 NO3AGO1 | i | Tecnica iFBOR PRaRNMA INOV | Dipleksil | l ole € ! odbija zbog predlozene visoke cijene lijeka, a dodatno je u obZir | | 2025-09
| i valproat ! ) 1j.d.0.0. | I thl. Zel. otp. 60x500 mg i
I | |Farmaceutica S.A. ‘ I ‘uzeta i {injenica da se lijek financira iz nacionalnog fonda za i
i | : | i i : ! izdravstveno osiguranje u samo dvije driave &lanice EU. !
I ! { i ; i ! :
' ! { ! i i
i ; : i : | : \Zahtjev za stavljanje lijeka za lije¢enje kronitnog |
| | : ! ! | iotop. za inj., brizg. napunj. 2x168  'hipoparatiroidizma na Qsnovnu listu lijekova Zavoda se odbija
| i i ! iER-KIM ILAC | i |meg/0,56 ml+30 igla \zbog predloiene visoke cijene lijeka, sukladno &lanku 11. i
! |palopegteripara |Ascendis Pharma SANAYI VE TICARET | - lotop. za inj., brizg. napunj. 2x294 | Pravilnika o mjerilima za stavljanje lijekova na listu lijekova |
9. | P/1-530-02/25-01/279 |HOS5AAD02 | | i | 1Y th | | : . ey 12025-09
1 ue/ / / | itid iBone Diseases A/S | ANONIM SIKRETI - _NOV _ eipe imcg/0,98 mi+30 igla IHrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i nainu i
3 ! i 'Podruznica Zagreb | |otop. za inj., brizg. napunj. 2x420 ?utvrdivanja cijena lijekova koje ce placati Hrvatski zavod za
| | i | i | Imcg/1,4 ml+30 igla izdravstveno osiguranje te nainu izvjeStavanja o njima
} | i | ; |("Narodne novine", broj 33/19; broj 72/23, broj 87/23).
. i i : | | | é :
| . | I | 1 !Zahtjev za stavljanje lijeka za lijeenje relapsnog i refraktornog |
! | 5 ! ! Imultiplog mijeloma na Osnaovnu listu lijekova Zavoda se odbija
! i i | | i | ' zbog predloiene visoke cijene lijeka, sukladno &lanku 11.
1 I 1 | . i | | o | e T TN 2 =
! | | |Pfizer Europe MA Pfizer Croatia ! | [otop. za inj. 1x44 mg/1.1ml ‘Pravilnikao mjerilima za stavijanje lijekova na listu lijekova !
10. | UP/I-530-02/25-01/264 |LO1F i ! INOV |Elrexfi | . 1 N . v {2025-
0 / / / I 32 ielranatamab !EEIG 'd.o.0. I | rextio lotop. za inj. 1x76 mg/1.9ml {Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i nacinu ! O3
i i | ‘utvrdivanja cijena lijekova koje ¢e plaéati Hrvatski zavod za i
| {zdravstveno osiguranje te nacinu izvjeStavanja o njima i
| !["Narodne novine", broj 33/19; broj 72/23, broj 87/23). !
1 | |
i i |
; ‘ ] ! ! i {Zahtjev za stavljanje lijeka za sniZavanje kolesterola
- i | i | |lipoproteina niske gustoce na Osnovnu listu lijekova Zavoda se
: i . | | jodbija zbog predloZene visoke cijene, sukladno &lanku 11.
. ‘Ultragenyx Germany |Medison Pharma i ‘konc. za otop. za inf., boC. stakl. Pravilnikao mjerilima za stavljanje lijekova na listu lijekova
11. UP/1-530-02/25-01/286 C10AX17 inakumab i NOV (Evk 2025-
} / / / L GmbH d.o.0. vees 1x2,3 ml (150 mg/ml) Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i natinu @

utvrdivanja cijena lijekova koje ce placati Hrvatski zavod za
zdravstveno osiguranje te nadinu izvjeStavanja o njima
/("Narodne novine", broj 33/19; brol 72/23, broj 87/23).

Stranica 2 od 3




Redni
__broj_

12.

13.

14.

15;

16.

Y

18.

18.

UP/I-530-02/24-01/518

UP/I1-530-02/25-01/90

UP/1-530-02/25-01/179

UP/I-530-02/25-01/185

UP/I-530-02/25-01/244

UP/1-530-02/25-01/247

UP/I-530-02/25-01/281

" Nezaitice
ATK ; o
S __ime lijeka
B02BX10 koncizumab
LO1XK02 niraparib
LO4AX03
I |metotreksat
161 1
NOBAX05
161 ]
NOGAX0S ‘trazodon
162
| i
O1CRA amoksicilin
klavulanska
161 -
| kiselina
e atenolol
101
JO1FA10 . -
azitromicin
125
NOZEED aracetamol
061 .

Odbijeni prijedlozi

- - ’ )
| Ovlasteni | Zasti¢eno Ime |
Nositelj odobrenja et 2 | Prijedlog | i i
7| predstavaik | T 7| lijeka |
N Nordi |
|Novo Nordisk A/S ave Nordisk NOV Alhemo
Hrvatska d.o.o.
GlaxoSmithKline PHOENIX Farmacija
NOV Zejula
(Ireland) Limited d.o.0. ]
|
§ Metotreksat
Cipla Europe NV Pharmas d.o.o. 1PC )
i Cipla
Aziende Chimiche
iunite Angelini
Riunite Angelini FBOR PHARMA IPC Trittico
Francesco A.C.R.AF. j.d.o.o.
S.p.A.
ran - Galenski
Medochemiettd, 207N ~Galenskl  {oier  IMedodav
Laboratorij d.d.
ATSKA
PLIVA HRVATS IPC Atenolol
d.o.o.
Jadran - Galenski
IPC-IST Makromicin
Laboratorij d.d. I«
P t |
Fresenius Kabi d.o.o. IPC arE.ICE AIRE
Kabi

Stranica 3 od 3

| Oblik lijeka

otop. za inj. u napunj. brizg.,, 1 x 1,5 |

ml /150 mg

tbl. film obl. 56x100 mg

|tbl. 30x2,5 mg

‘tbl. s prod. oslob. 30x75 mg

tbl. s prod. oslob. 20x150 mg

tbl. film obl. 14x1 g {875 mg +125
mg)

thl. 30x50 mg

tbl. film obl. 3x500 mg

otop. za inf.,, bo&. stakl. 10x100 ml
(10 mg/ml)

; - 7 SR | Naziv
| ”obrzruzlo'zen?e | sjednice |

| Zahtjev za stavljanje lijeka za lijeéenje hemofilije s inhibitorima

na Osnovnu listu lijekeva Zavoda se odbija zbog predloiene ‘

visoke cijene lijeka, a dodatno je u obzir uzeta i ¢injenica dase | 2025-09
lijek financira iz nacionalnog fonda za zdravstveno osiguranje,

za sada samo u 4 driave &lanica EU.

Zahtjev za stavljanje lijeka niraparib u indikaciji "Terapija
odrZavanja kod odraslih BRCA ili HRD pozitivnih bolesnica s
uznapredovalim (stadiji Il i IV prema FIGO klasifikaciji)
epitelnim karcinomom jajnika, jajovoda ili primarnim
peritonealnim karcinomom visokog stupnja nediferenciranosti"
se odbija jer nositelj odobrenja nije dostavio potpisani
financijski ugovor sukladno zakljutku Povjerenstva.

12025-10a

|Prijedlog za povecanije cijene lijeka koji se nalazi na Dopunsoj
listi lijekova se odbija jer se na Osnovnoj listi lijekova Zavoda
|nalazi genericka paralela drugog nositelja odobrenja koja je

dostupna s nizom cijenom od one koja se predlaze.

2025-10a

Prijedlog za povecanje cijene lijeka koji se nalazi na Dopunskoj
listi lijekova, a koji pripada skupini antidepresiva, se odbija jer
se na Dopunskoj listi lijekova Zavoda nalaze klini¢ke paralele
drugih nositelja odobrenja s nizom cijenom doplate od one koja |
se predlaZe.

2025-10a |

|Prijedlog za povecanje cijene lijeka te prelazak s Osnovne na
Dopunsku listu se odbija jer se na Osnovnoj listi lijekova Zavoda |
nalaze genericke paralele drugih nositelja odobrenja koje su
dostupne s nizom cijenom cd one koja se predlaze.

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se na Osnovnoj
listi lijekova Zavoda nalazi generitka paralela drugog nositelja
odobrenja koja je dostupna s nizom cijenom od one koja se
|predlaie.

2025-10a

2025-10a

Prijedlog za povetanje cijene lijeka te prelazak s Osnovne na
Dopunsku listu se odbija jer se na Osnovnoj listi lijekova Zavoda
nalaze generitke paralele drugih nositelja odobrenja koje su
dostupne s nizom cijenom od one koja se predlaze.

2025-10a

'Prijedlog za povecanje cijene lijeka se bdb'rja jer se na Osnovnoj !
listi lijekova Zavoda nalazi genericka paralela drugog nositelja
odobrenja koja je dostupna s nizom cijenom od one koja se
predlaie.

2025-10a



