Na osnovi élanaka 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 vije¢e Hrvatskog
zavoda za zdravstveno osiguranje na 39. sjednici odrzanoj 29. prosinca 2025. 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 ¢lanka prema ATK
Sifri, nezastiéenom imenu, obliku, jacini 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 ¢e 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: 025-04/25-01/275
URBROJ: 338-01-01-25-01
Zagreb, 29. prosinca 2025. godine

' Predsjednik
Upravnog vije¢a Hrvatskog zavoda
. - za zdravstveno osiguranje
By

“Tomislav Dulibié, dipl. iur.
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Zahtjev za mnmc._h.m.:_.m __._mr.m :.m &msog.c E lijekova Zavoda se odbija
sukladno ¢lanku 11, Pra
LO1FX32 lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i nacinu

ka o mjerilima za stavljanje lijekova na listu

| s01 pfizer Croatia . otop. za inj. 1x44 mg/1.1ml utvrdivanja cijena lijekova koje ¢e placati Hrvatski zaved za
8. .c_u\_.muo.om__.wm.o:smb LO1FX32 elranatamab Pfizer Europe MA EEIG p— NOV Elrexfio otop. 2a inj. 1x76 mg/1.5m| 2dravstveno osiguranje te nacinu izvjestavanja o njima "Narodne
| 902 novine", broj 33/19; broj 72/23, broj 87/23., zbog predloiene visoke
|cijene lijeka u indika jecenja relapsno i refraktornog multiplog

mijeloma.

2025-14

sukladno €lanku 11. Pravilnika o mjerilima za stavljanje lijekova na listu
lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i nacinu
utvrdivanja cijena lijekova koje ce placati Hrvatski zavod za
zdravstveno osiguranje te naéinu izvjestavanja o njima "Narodne
novine", broj 33/19; broj 72/23, broj 87/23., zbog predloiene visoke
ene lijeka u indikaciji lijeéenja vazomotornih simptoma povezanih s

9. UP/I-530-02/25-01/455 G02CX06 fezolinetant Astellas Pharma Europe B.V.  Astellas d.o.o. HZD< Veoza tbl. film obl. 28x45 mg 2025-14

menopauzom.

Zahtjev za stavljanje _,_hm_A.W. na Osnovnu listu lijekova Zavoda se odbija
sukladno €lanku 11. Pravilnika o mjerilima za stavljanje lijekova na
lijekova Hrvatskog zavoda 2a zdravstveno osiguranje kao i nacinu
| thl. film obl., utvrdivanja cijena lijekova koje ce placati Hrvatski zavod za
10. UP/1-530-02/25-01/457 L04AI09 danikopan Alexion Europe SAS AstraZenecad.o.o. NOV Voydeya (90x100mg)+(S0x50mg) zdravstveno osiguranje te naginu izvjeitavanja o njima "Narodne
Im obl., 2x (30x100mg) novine", broj 33/19; broj 72/23, broj 87/23., zbog predlciene visoke
cijene kombinirane terapije u lije¢enju Paroksizmalne nocne

tu

2025-14

hemoglobinurije (PNH).
‘ Zahtjev za Em<__m:‘_m|=_..mﬂm._”_.m D.m.:o_::._ listu lijekova Zavoda se odbija
sukladno Elanku 11. Pravilnika o mjerilima za stavljanje lijekova na listu
lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i nacinu
lutecij[177Lu] vipivotid Novartis Europharm Limited  Novartis Hrvatska NOV piGisis otop. 2a inj./inf. 1 x 1000 utvrdivanja cijena lijekova koje ce placati Hrvatski zavod za
tetraksetan Irska d.o.o. MBg/mL zdravstveno osiguranje te nacinu izvjestavanja o njima "Narodne
novine", broj 33/19; broj 72/23, broj 87/23., zbog predloiene visoke

cijene lijeka u indikaciji lijecenja metastatskog raka prostate.

11, UP/1-530-02/25-01/467 V10XX05 2025-14

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova Zaveda se m‘ng.m
sukladno élanku 11. Pravi ma za stavljanje lijekova na
lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i nacinu

ka o mje tu

; . utvrdivan]a cijena lijekova koje ce placati Hrvatski zavod za
12.  UP/I-530-02/25-01/474  CLOAX17  evinakumab Ultragenyx Germany GmbH  Tcdisen Pharma o, Evkeeza kone. za otop. za inf, bod. stakl.  ;4raystveno osiguranje te nacinu izviestavanja o njima "Narodne 2025-14
d.o.o. 1x2,3 ml {150 mg/ml) novine”, broj 33/19; broj 72/23, broj 87/23., zbog predioiene visoke

cijene lijeka u indikaciji sniZavanja kolesterocla lipoproteina niske
gustoce u lijecenju homozigotne obiteljske hiperkolesteralemije.



