HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA
Zagreb, Margaretska 3
POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE
Zagreb, 20.01.2026. godine
POZ1V
Pozivate se na 2026-01 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se

odrzati 20. sijeCnja 2026. godine u 9 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija,
Zagreb, Margaretska 3 kat/ dvorana II, 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).

I Stavljanje istovrsnog lijeka
Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Indoco Remedies Czech s.r.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).

o - O N [P T T T [ETR T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
M04ACO1 kolhicin 1mg | 1,1500 ) Indoco Remedies Kolhicin tbl. 20x0,5 mg 0,5750 11,50 | R
Czech s.r.o. Indoco

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Bracco Imaging s.p.a. (zastupan po ovlastenom predstavniku MARK MEDICAL d.o.0.)
za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.11.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:].Z‘k‘:“ée“ ey ,-‘;3‘,)":,-. gil';‘;"a el ::f""]‘e e Nositelj odobrenja ﬁ;:lf':‘"“ s Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: et s';:l"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Bracco otop. za inj., bo¢. stakl
VO8CA04 DS gadoteridol p Imaging ProHance P. )., DOC. : 92,9800 92,98
s.p.a 1x50 ml (0,5 mmol/ml)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
J€: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 1.3
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
21.11.2025).
el T S g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Jadran - Galenski . tbl. film obl.
BO1AFO03 edoksaban 60 mg 1,2267 (0] Laboratorij d.d. Publicen 30x30 mg 0,6133 18,40 RS

1



omaka | femssucenoime | 6o0[ | cienaza | Nati | wosilodobrena
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12.
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
21.11.2025).
omaka | pesteeneime | po0[ | cienaza | et | ol adobrens
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12.
Jadran - Galenski . tbl. film obl.
BO1AFO03 edoksaban 60 mg 0,6133 (0] Laboratorij d.d. Publicen 30%60 mg 0,6133 18,40 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Obrazloenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
21.11.2025).
omaa | pemsicenoime | ool | cenaza | et | ot odoprena matcenome | onth jtnal | chenaied: | cienacris | uyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12.
. Jadran - Galenski tbl. film obl.
C10AAQ05 atorvastatin 20 mg 0,0567 (0] Laboratorij d.d. Artas 30x80 mg 0,2267 6,80 R
Obrazloenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.6
Zahtjev nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.12.2025).
Sifra ATK Oznaka I’:;’kf“é’“ (e ;‘:‘_’":j_ Cier ;‘:ﬂ'j‘e“e Nositelj odobrenja I’::’:;’:’:; I‘I”‘:l'('; jatina i pakiranje ggﬁ:: fact ﬁg:ﬁ::]‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj., boc.
0,33 STADA stakl. 1x120
MO5BX04 DS denosumab mg 0,5085 P Arzneimittel AG Zvogra mg/1,7 ml (70 184,9100 184,91
mg/ml)
Indikacija:
1. Za lijeenje odraslih i kostano sazrelih adolescenata s gigantocelularnim tumorom kosti koji je neresektabilan ili gdje kirurSka resekcija moze
Oznaka rezultirati teSkim morbiditetom. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
indikaciie: 2. Prevencija kostanih dogadaja (patoloske frakture, zracenje kosti, kompresija ledne mozdine ili operacija kosti) u odraslih s a) kostanim
NM503J : 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 o¢ekivano prezivljenje duZze od 6 mjeseci.
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.12.2025).




omaka | feresicenome | poot | cemaza | Natin | wosuaosomrenia | Zeienoime | obilsihal | ciweies | chceris | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj.,
MO5BX04 DS denosumab | 933 0,6214 P STADA Kefdensis | trc. napun. 112,9800 112,98 | Rs
mg Arzneimittel AG
1x60 mg
Oznaka Smjernica:
smiernice: Za lijeCenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,
RMJO4 : po 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 1.8
Zahtjev nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.12.2025).
omaka | herastcenoime | po0[ | Cienaza | et | wostajodobrena | Siéeneime | owthatinal | cewased | cienaora | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj.,
0,33 STADA . M i
M05BX04 denosumab ma 0,6214 P Arzneimittel AG Kefdensis Strc. napunj. 112,9800 112,98 RS
1x60 mg
Smjernica:
Oznaka smjernice: | 1. U bolesnika nakon osteoporoti¢ne frakture,
RM02 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.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 49.6700 €, - cijena originalnog pakiranja: 49,67 €. Doplata: - doplata
ObrazloZenje: za jedini¢ni oblik: 63,3100 €, - doplata za originalno pakiranje: 63,31 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Galenika International Kfc. (zastupan po ovlastenom predstavniku Galenika Adria d.o.0.)
za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 09.12.2025).

Sira AT Oanai | Nexmitcenoime | pooL | Genaza | Nt | Nosietodobrensa | FiEiGenoime | obiiciadhal Stornea- | chenaora: | wims
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dutasterid + Galenika caps. tvrda
GO04CA52 . (0] N Dutamera 30x(0,5 mg+0,4 0,1997 5,99 R
tamsulozin International Kfc. ma)

Oznaka S

smjernice: Smjgrrllca_. . . . - - ) - " »

pg03 Za lije€enje funkcionalnih simptoma donjeg urinarnog trakta udruzenih s benignom hiperplazijom prostate, ako nema odgovora na monoterapiju.

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

Tocka 1.10
Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.12.2025).

Omaka | NerwSiéenoime | ooD[ | clenaza | Net | Neswe | Zestcenoime | outk jocnaipokironie | cenajes. | cienaors | /ns

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0.33 Teva otop. za inj., bo¢.
MO05BX04 DS denosumab ! 0,5085 P Degevma stakl. 1x120 mg/1,7 184,9100 184,91
mg GmbH
ml (70 mg/ml)
Indikacija:

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

znaka I ve . o o . - P, " . . .
indikacije: 2. Prevencija kostanih dogadaja (pato[oske frakture, zraenje 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.
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | para jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.12.2025).

RM04

Oznaka smjernice:

omaka | femsiéenoime | pBof | Cenaze | Wt | Neswen | mwéenome | owtkefnel | ciweied | Chwaers | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0,33 Teva otop. za inj,,
M05BX04 DS denosumab ! 0,6541 P Ponlimsi strc. napunj. 118,9300 118,93 RS
mg GmbH
1x60 mg
Smjernica:

Za lije¢enje 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 lijeenja lijek se
izdaje na recept.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.12.2025).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
MO5BX04 denosumab | %33 0,6541 P Teva Ponlimsi otop. za Inj,, Strc. 118,9300 118,93 | Rs
mg GmbH napunj. 1x60 mg
Smjernica:
sonz-nr']::(r?ice' 1. U bolesnika nakon osteoporoti¢ne frakture,
RMJOZ : 2. Za lije¢enje 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
ObrazloZenje: za jedini¢ni oblik: 69,2600 €, - doplata za originalno pakiranje: 69,26 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja Abena International A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Pura Nova d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.12.2025).

Sifra ATK Oznaka i’::;a“gjzi:"o ,';?Pm'l SET)“DED :raif'il'j‘e e Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka ::Iiiil:;iaj:in?eika ggﬁ:: Jed. siaj:?r::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Abena Abena komprese 1vr.x(7,5x

V20AB02 RZ komprese L International sterilne 7,5 cm x 7,5 7,5) cm, 2 0,0500 0,05 R
A/S cm, 8 sl a2 kom., 8 sl.

Oznaka Smjernica:

smjernice: U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati

RZ01 zavojni materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja Abena International A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Pura Nova d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.12.2025).




Sifra ATK Oznaka I':::alﬁ'e';z““ ;‘:‘l’":j. s ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja Zatiéeno ime lijeka ::"(ii':'af‘aigi:‘i;’eika S gg;ﬂ::,:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Abena Abena komprese 1vr. x (10 x
V20AB02 RZ komprese L International sterilne 10 cm x 10 10) cm, 2 0,0900 0,09 R
A/S cm, 8 sl a2 kom., 8 sl.
Oznaka Smjernica:
smjernice: U slucaju kuénog lijecenja i zdravstvene njege u kuéi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati
RZ01 zavojni materijal najviSe za potrebe lije¢enja do 7 dana.
M Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 1.15
Zahtjev nositelja odobrenja Abena International A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Pura Nova d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.12.2025).
Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkf“ée“ ime ]Pe':'.’":j. gili;;"a zs ::if'i"j‘en . Nositelj odobrenja Zaticeno ime lijeka ::I'('I':a:;:':‘:e'ka ggﬁ;‘: jed. gg;’:::";g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
zavoj Abena Zavoj za fiksaciju 1x (8 cm x
V20AC03 Rz elasti¢ni L International A/S | Abena 8cm x 4m 4 m) 0,1300 0,13 R
Smjernica:

RZ01

Oznaka smjernice:

U slucaju kuénog lije¢enja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati

zavojni materijal najviSe za potrebe lijeCenja do 7 dana.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1100 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,11 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,0200 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,02 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Abena International A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Pura Nova d.0.0.) za

stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 23.12.2025).

RZ01

Oznaka smjernice:

& Nezasti¢eno DDD i Cijena za Nag&in Lo N iz . " Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. BDD S TTan Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka pakirange lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
zavoj Abena Zavoj za fiksaciju 1x (12 cm x
V20AC03 Rz elasti¢ni L International A/S | Abena 12cm x 4m 4 m) 0,1800 0,18 R
Smjernica:

U slucaju kuénog lije¢enja i zdravstvene njege u kudi osigurane osobe, doktor primarne zdravstvene zastite moze na jedan recept propisati
zavojni materijal najvise za potrebe lije¢enja do 7 dana.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1500 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,15 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,0300 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,03 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen
dana 29.12.2025).

e el A o e R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Biosimilar otop. za inj.,

S01LAOS DS aflibercept P Collaborations Ireland Yesafili boé. stak. 1x40 439,2400 439,24
Limited mg/ml

er_laka__ . Indikacija:

indikacije: " Ly . - . -

NS101 Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste oftalmologa.

ObrazloZenje:

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




Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen
dana 29.12.2025).

omaka | fezzsuéenoime | o001 | cene | Nt | ot odobrensa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Biosimilar otop. za inj.,
S01LAOS DS aflibercept P Collaborations Ireland Yesafili strc. napunj. 439,2400 439,24
Limited 1x40 mg/ml
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%).
II Stavljanje novog oblika lijeka
W
Tocka 2.1
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.o. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 14.11.2025).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;?".’"f]. SE;“I;D ::If'i‘;‘ene :3::2:, o Zasti¢eno ime lijeka g:l'(il':'af;:i:‘l;‘eika ggﬁl'(‘: jed. s';:l"r::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
glukoza + otopina Fresenius SmofKabiven extra emulz. za
BO5BA10 DS aminokiselina + P Kabi d.0.0 Nitrogen bez inf., vrec. 48,3800 290,28
emulzija lipida e elektrolita 6x506 ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
NB400 J€: Za parenteralnu prehranu odraslih i djece starije od 2 godine kod kojih oralna ili enteralna prehrana nije moguca, nije dovoljna ili je
kontraindicirana, tijekom katabolicke faze kriticnog stanja (od 2. do 5. dana u jedinicama intenzivnog lijeCenja).
Obrazloenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
W
Tocka 2.2
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.o. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 14.11.2025).
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;)e':?n:j. SE;";D ::f'i"j‘e"e :::::fg‘ ja Zastiéeno ime lijeka S:Eil:'af;:i“?eika ::Eﬁ:: Jed. siaj:i"r:r""j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
glukoza + otopina
: - . . emulz. za
BOSBAL0 ps | 3minokiselinas P Presenius | SmofKabiven inf., vre¢. 41,5000 | 249,00
elektrolitima + emulzija Kabi d.o.o. extra Nitrogen
ipi 6x506 ml
lipida
Oznaka indikacije: Indikacija: p
NB400 * | Za parenteralnu prehranu odraslih i djece starije od 2 godine kod kojih oralna ili enteralna prehrana nije moguca, nije dovoljna ili je
kontraindicirana, tijekom katabolicke faze kriticnog stanja (od 2. do 5. dana u jedinicama intenzivnog lijeCenja).
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
J€: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 2.3
Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.11.2025).
Sifra ATK Oznaka il:“e:a:jgﬁ:no ;I:Dm'] Cijena za DDD :railévil'j‘e ne Nositelj odobrenja izr:it:iéjee'l‘(: Ejal;ll(:izaﬁ?:ina ! g:,jﬁ:: Jed. siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,




NM603

Oznaka indikacije:

yiz " . Spiz Oblik, jaina i s N s :
Sifra ATK omaa | Mezsiteno | BOOL | chemazabop | MR | Nosteodobrema | ZEGena | paidrame | Sheraied Clienaony R/Rs
ijeka
Roche film. obl.
MO09AX10 KL risdiplam 5mg 473,3025 o Registration Evrysdi tbl., 28x5 473,3025 13.252,47
GmbH mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje spinalne misi¢ne atrofije (SMA) uzrokovane mutacijom na kromosomu 5q u

bolesnika koji imaju klini¢ku dijagnozu SMA tipa 1, tipa 2 ili tipa 3 ili jednu do Cetiri kopije gena SMN2. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove na prijedlog Povjerenstva Referentnih centara za neuromuskularne bolesti (za djecu - Referentni centar za pedijatrijske
neuromuskularne bolesti Klinike za pedijatriju KBC Zagreb, za odrasle - Referentni centar za neuromuskularne bolesti Klinike za neurologiju KBC

Zagreb). Povjerenstvo Referentnih centara postavlja medicinsku indikaciju za pocetak primjene lijeka i daje preporuku za nastavak ili prekid

primjene lijeka, a sve sukladno smjernicama Nacionalnog povjerenstva za evaluaciju ucinka lijeka i Referentnih centara. Lijek se odobrava na
razdoblje od 6 (Sest) mjeseci kada se radi reevaluacija radi nastavka lije¢enja.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL i PSL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.o0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (s.c. oblik lijeka nivolumab je indiciran za sve tocke pod
oznakom N1.467 na listi lijekova osim indikacija pod tockama 8.1 9.i 14. (zaprimljen dana 26.11.2025).

Sifra ATK Oznaka I'I‘]‘:’::"ée““ lme ;‘;‘l’n:j_ f;’f)“;D ::f""]‘e" - Nositelj odobrenja ﬁi’:ﬁ:’l‘(‘; '::l'('l':'af;:':‘“ae'ka Cijena jed. oblika s'ajfl"r:r:’j'a'g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Bristol-Myers gg%p.;:ljlnj.,
LO1FFO1 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo 1 y : 2.925,3400 2.925,34
Pharma EEIG X6/00|)m9 (120
mg/m




Oznaka indikacije:
1-Opdivo 600
mg

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim
uvealnog melanoma. ECOG status 0-1.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore koze/melanome.

Lijecenje se moze zapoceti iskljucivo u klinickim bolnickim centrima/klinickim bolnicama.

Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima
iz onog klini¢kog bolni¢kog centra/klinicke bolnice gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem cega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.

Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doslo do progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti u bolesnika koji
zadovoljavaju slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze
progresije bolesti ili progresije bolesti na kriti¢nim anatomskim mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju.

Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti (prva progresija utvrduje se nakon 6 mjeseci primjene) ili neprihvatljive toksi¢nosti.
Oznaka KS.

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Druga linija lije¢enja uznapredovalog karcinoma bubreznih stanica (RCC), u
monoterapiji, u odraslih osoba nakon prethodne terapije. Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva
sustavno lije¢enje kortikosteroidima ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.

Lijecenje se moze zapoceti iskljucivo u klinickim bolnickim centrima/klinickim bolnicama.

Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima
iz onog klini¢kog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.

Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Oznaka KS.

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim
urotelnim karcinomom koji su prethodno primali kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz o¢ekivano
prezivljenje najmanje 6 mjeseci.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.

Lijecenje se moze zapoceti iskljucivo u klinickim bolnickim centrima/klinickim bolnicama.

Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima
iz onog klini¢kog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.

Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Oznaka KS.

4, PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U monoterapiji za drugu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili
metastatskim rakom pluéa nemalih stanica nakon prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu: a. histoloski ili citoloski dokazan
lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR, ALK i
ROS1) b. ECOG status 0-1.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa.

Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u klinickim bolni¢kim centrima/klinickim bolnicama.

Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima
iz onog klini¢kog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.

Nastavak lijeCenja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Oznaka KS.

5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s ipilimumabom za prvu liniju lijeenja odraslih bolesnika s
uznapredovalim karcinomom bubreZnih stanica umjerenog/visokog rizika. Kriteriji za primjenu: a. Histoloski potvrden uznapredovali karcinom
bubrega svijetlih stanica bez prethodne sustavne terapije, uz iznimku jedne prethodne adjuvantne ili neoadjuvantne terapije (koja ne ukljucuje
VEGF-ciljane lijekove) za potpuno odstranjen karcinom bubreZnih stanica, ukoliko je povrat bolesti uslijedio najmanje Sest mjeseci nakon
posljednje doze, b. ECOG status 0-1.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.

LijeCenje se moze zapodeti iskljuivo u Klinickim bolni¢kim centrima/klinickim bolnicama.

Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima
iz onog klini¢kog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lije¢enje zapoclelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.

Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Oznaka KS.

6. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U monoterapiji, kao druga linija lijeCenja, za lije¢enje planocelularnog raka glave i
vrata (SCCHN) u odraslih bolesnika u kojih je doslo do progresije bolesti tijekom ili nakon terapije na bazi platine. Kriteriji za primjenu: a.
Histoloski dokazan rekurentan ili metastatski planocelularni rak glave i vrata b. Progresija bolesti tijekom ili nakon terapije na bazi platine
(neovisno je li bila primijenjena u adjuvantnom, neoadjuvantnom, primarnom, rekurentnom ili metastatskom lijecenju), ukljuc¢ujuci progresiju
unutar Sest mjeseci nakon zavrsetka lije¢enja rezimom EXTREME c. ECOG status 0-1, d. Nepostojanje aktivhih mozdanih metastaza, e.
Nepostojanje medicinskog stanja koje zahtijeva dugotrajnu imunosupresivnu terapiju f. Nepostojanje druge aktivne maligne bolesti koja
zahtijeva istovremenu intervenciju, g. Nepostojanje rekurentnog ili metastatskog karcinoma epifarinksa.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima.

Lijecenje se moze zapoceti iskljuivo u klinickim bolnickim centrima/klinickim bolnicama.

Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima
iz onog klini¢kog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.

Nastavak lijeCenja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Oznaka KS.

7. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U monoterapiji za adjuvantno lijeCenje operabilnog melanoma stadija III u odraslih kod
kojih je bolest zahvatila limfne ¢vorove i koji su podvrgnuti potpunoj resekciji. ECOG status 0-1.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore koze/melanome.

LijeCenje se moze zapodeti iskljuivo u Klinickim bolni¢kim centrima/klinickim bolnicama.

Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima
iz onog klini¢kog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.

Lijecenje se provodi do znakova recidiva bolesti ili nepodnosenja lije¢enja, a najvise u trajanju od 12 mjeseci.
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Oznaka KS.

8. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s ipilimumabom za lije¢enje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim
melanomom osim uvealnog melanoma. Kriteriji za primjenu: ECOG status 0-1.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore koze/melanome.

Lijecenje se moze zapoceti iskljucivo u klinickim bolnickim centrima/klinickim bolnicama.

Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima
iz onog klini¢kog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lijecenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo
za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.

Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomic¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti (prva progresija utvrduje se nakon 6 mjeseci primjene) ili neprihvatljive toksi¢nosti.
Oznaka KS.

9. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kombiniranom kemoterapijom na bazi fluoropirimidina i platine
indiciran za prvu liniju lijeCenja HER2-negativnog uznapredovalog ili metastatskog adenokarcinoma Zeluca, gastroezofagealnog spoja ili jednjaka
u odraslih bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s kombiniranim pozitivnim rezultatom (engl. combined positive score, CPS) = 5, temeljem
patohistoloskog nalaza.

Kriteriji za primjenu:

a. ECOG status 0-1, s olekivanim trajanjem Zivota od najmanje 6 mjeseci.

b. bez aktivnih presadnica u sredisnji Ziv€ani sustav

c. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim
imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore probavnih organa.

LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u klinickim bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama.

Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima
iz onog klini¢kog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 4 mjeseca.

Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti. Laboratorijski nalazi AST, ALT trebaju biti unutar 5x
GGN, a bilirubin do max 3x GGN te klirens kreatinina =30 ml/min.

Oznaka KS.

10. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lijeCenja neresektabilnog uznapredovalog, rekurentnog ili metastatskog
planocelularnog karcinoma jednjaka s razinom ekspresije PD-L1 u tumorskim stanicama = 1%, primijenjuje se kombinacija nivolumaba i
kombinirane kemoterapije na bazi fluoropirimidina i platine. Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva
sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana
prije prve doze lijeka.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore probavnih organa.

Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u klinickim bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama.

Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima
iz onog klini¢kog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.

Nastavak lijeCenja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Oznaka KS.

11. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija kod odraslih bolesnika ECOG 0-1 statusa s inicijalno resektabilnim
lokalno/lokoregionalno uznapredovalim rakom jednjaka i gastroezofagelanog spoja lije¢enih konkomitantnom kemoradioterapijom i RO
resekcijom bez patoloskog kompletnog odgovora.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore probavnog trakta.

Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u klinickim bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama.

Nastavak obrade i lijeCenja mogu¢ je i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka
lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lijeenje
zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lijecenje.

Klinicka i dijagnosticka obrada (MSCT ili MRI) radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.
Nastavak lije¢enja moguc¢ je do pojave relapsa bolesti, neprihvatljive toksi¢nosti ili maksimalno do 1 godine. Ukoliko se nakon redovite
dijagnosticke obrade utvrdi nejasna novonastala promjena koja nije dostupna citoloskoj ili histoloskoj dijagnostici terapija se moZe nastaviti do
slijedece procjene za 4 tjedna.

Oznaka KS.

ObrazloZenje:

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

Tocéka 2.5

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Technology (Ireland) UC (zastupan po ovlaStenom predstavniku Amgen d.o.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 18.12.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘kf“ée“ e j';':'_’.:j_ gilj)‘;"a == ::f'i"j‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ;f:':’e"" ime ::l'(':'a:;z':‘;e'ka Cijena jed. oblika ;g:l"r:r:’,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Amaen otop. za inj.
) 0,54 g briz. napunj.
LO4ACO5 ustekinumab 20,5344 P Technology Wezenla 1.711,2000 1.711,20 | RS
mg (Ireland) UC 1x45 mg/0,5
ml




Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Zastiéeno ime Oblik, jaéina i

Cijena orig.
lijeka pakiranje lijeka RZBS

Cijena za Nagin
(SHELe DDD pakiranja

primjene Nositelj odobrenja

Cijena jed. oblika

NL424

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinano navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuce
specijalnosti (ovisno o indikaciji: reumatologa/klini¢kog imunologa, dermatovenerologa), odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeCenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lije¢enja uz pripadaju¢u indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lijeenja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moZe propisivati na recept Zavoda.

U slucaju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati iskljucivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u sluc¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lije¢enje, gore navedena procedura se ponavlja
(bolni¢ko povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog prora¢una, a u
nastavku se lijek moZe propisivati na recept Zavoda).

1. Za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvaéenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili
ne podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka uklju¢ujuc¢i PUVA terapiju, retinoide,
ciklosporin i metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. LijeCenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s
dijagnozom i lije¢enjem psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI.
Lijeenje zapodinje primjenom doze od 45 mg u tjednu 0 (nultom), nakon ¢ega slijedi doza od 45 mg u tjednu 4, a nakon toga doza od 45 mg
svakih 12 tjedana. Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 4., 12. i 28., izracunavanjem vrijednosti PASI, BSA i
DLQI. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijecenje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto
najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti veée od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto
najmanje 75% poboljSanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeCenje aktivnog psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primijenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka, lijek metotreksat (20
mg/tjedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca
u punoj dnevnoj dozi 2.c. Kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecena zgloba. 2.d. Ukupna
teZina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili psorijati¢ni
spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih
promjena). 2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani ucinak je 50% pobolj$anje bolnih i oteCenih zglobova i 50% ukupno poboljsanje
prema procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod izostanka oc¢ekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignuéa zadanog ucinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. Tezina
zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti. 2.i. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa,
prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno
u tocki 2.e.

Oznaka
smjernice:
RL99

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL424). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste ovisno o
indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedec¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze
izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

ObrazloZenje:

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

Tocéka 2.6

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Technology (Ireland) UC (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o0.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 18.12.2025).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’k“:““““ ime ;;'z‘_’.:j_ Cier graif'i"j‘e“e Nositelj odobrenja :Jf:':e"" ime) ::l'('l':a::z':‘;e'ka Cijena jed. oblika ﬁg::_::;‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Amgen otop. za inj.
) 0,54 g briz. napunj.
LO4ACO5 ustekinumab m 10,2971 P Technology Wezenla 1x90 mg/1 1.716,1900 1.716,19 | RS
9 (Ireland) UC e 9
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Sifra ATK

Zasticeno ime
lijeka

Nacin
primjene

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena orig.

Cijena za P - s . "
Oznaka DPDD Nositelj odobrenja Cijena jed. oblika pakiranja R/RS

Oznaka indikacije:
NL561

Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinano navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuce
specijalnosti (ovisno o indikaciji: reumatologa/klini¢kog imunologa, gastroenterologa, dermatovenerologa), odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog proracuna.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lije¢enja uz pripadajuéu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moZe propisivati na recept Zavoda.

U slucaju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lijeenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u sluc¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lije¢enje, 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 moZze propisivati na recept Zavoda).

1. Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili
ne podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka uklju¢ujuc¢i PUVA terapiju, retinoide,
ciklosporin i metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Lijeenje treba zapocinjati i nadzirati lijecnik koji ima iskustva s
dijagnozom i lijeCenjem psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete zivota DLQI.
Lije¢enje zapodinje primjenom doze od 90 mg u tjednu 0 (nultom), nakon cega slijedi doza od 90 mg u tjednu 4, a nakon toga doza od 90 mg
svakih 12 tjedana (kod bolesnika TT > 100 kg). Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 4., 12. i 28.,
izra¢unavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno
ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti veée od 5 bodova te ukoliko
je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljsanje PASI vrijedosti ili najmanje 50% poboljsanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti
ispod 5). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeCenje aktivnog psorijati¢nog artritisa 2.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primijenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 2.b. Nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka, lijek metotreksat (20
mg/tjedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca
u punoj dnevnoj dozi 2.c. Kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecena zgloba. 2.d. Ukupna
tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili psorijati¢ni
spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih
promjena). 2.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene oc¢ekivani uc¢inak je 50% pobolj$anje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno poboljsanje
prema procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0-10). 2.f. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignuéa zadanog ucinka. 2.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 2.h. Tezina
zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti. 2.i. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa,
prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao Sto je navedeno
u tocki 2.e.

3. Za lijecenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivhe Crohnove bolesti, kad nije postignut odgovarajuci odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane
Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U
slu¢aju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moZe primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljucivo uz suglasnost Referentnog centra
Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice:
RL122

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL561). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moZe poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o
indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze
izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.7

Zahtjev nositelja odobrenja Univar Solutions BV (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA

Oznaka indikacije:
NA916

d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 18.12.2025).
Sitra ATK Ozmaka | Nezasticenoime liieka | JUOL | DT | DREL | ochense Treka o™ | pakivamereka | eomea | paviransa R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
S . 450 Univar caps. tvrda
A16AX12 KL trientindiklorid mg 49,4775 (0] Solutions BV Cufence 200x100 mg 10,9950 2.199,00
Indikacija:

LijeCenje Wilsonove bolesti odraslih, adolescenata i djece vise od 5 godina koji ne podnose lije¢enje D-penicilaminom. Nuspojave D-penicilamina
koje zahtijevaju prekid lijeenja su: reakcije rane preosjetljivosti obiljezene vrué¢icom, koznim erupcijama, limfadenopatijom, neutropenijom,
trombocitopenijom i proteinurijom; znacajno toksi¢no ostecenje kostane srzi sa teSkom trombocitopenijom ili totalnom aplazijom kostane srzi te
reakcije kasne preosjetljivosti: nefrotoksi¢nost; sindrom sli¢an lupusu; Goodpastureov sindrom; mijastenija gravis; polimiozitis; pad razine IgA;
serozni retinitis; elastozuperforans serpingosa; pemfingus, lichen planus i aftozni stomatitis; hepatotoksi¢nost (ukoliko se ne radi o hemosiderozi
kao posljedici pretjeranog terapijskog ucinka D-penicilamina). Indikaciju za lije¢enje postavlja adultni ili pedijatrijski gastroenterolog ili neurolog
iz klini¢ke ustanove. Lijecenje bolesnika s Wilsonovom bolesti nuzno je provoditi u klini¢kim ustanovama, uz redovite kontrole svakih 6 mjeseci
(u stabilnoj bolesti). Rutinsko pracenje podrazumijeva obavezan klini¢ki pregled i odredivanje razine serumskog bakra i bakra u 24-satnom
urinu, ceruloplazmina, jetrenih enzima, parametra jetrene (PV-INR, albumin, bilirubin) i bubrezne (urea, kreatinin, analizu urina) funkcije te
kompletne krvne slike. Cilj lijeCenja Wilsonove bolesti je odrzavanje razine slobodnog bakra u serumu u prihvatljivim granicama (100-150
mikrograma/l). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 2.8

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 24.12.2025).

1-Tremfya-NOVO

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘k*f“ée"" iz ]Pe':'.’":j. gigeD"a s :r“‘if:"i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁf:;:e“ ime; g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;’eika Cijena jed. oblika sg:l'::r:’]:" R/RS
1. 2, 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj.,
Janssen-Cilag brizg.
LO4AC16 guselkumab | 179 29,7505 P International Tremfya | o puni. 1.662,0400 | 1.662,04 | RS
mg PuchPen
N.V. 1x100
mg/ml
Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog specijaliste gastroenterologa odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lije¢enja uz pripadajuéu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lijeCenja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedec¢ih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda.

U slucaju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove.

1. Za lije€enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivne Crohnove bolesti, kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane
Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U
slu¢aju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moZe primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljuéivo uz suglasnost Referentnog centra
Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijecenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivnog ulceroznog kolitisa, kad nije postignut odgovarajuci odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane
Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U
slu¢aju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lijecenja iskljucivo uz suglasnost Referentnog centra
Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
1-Tremfya-NOVO

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu
indikacije. Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moZe poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o
indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze
izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

ObrazloZenje:

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

Tocka 2.9

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 24.12.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:ji‘kf“ée“ ey j';':'_’.:j_ gil';‘;"a el ::if"j‘e“e Nositelj odobrenja f:i‘:ﬁ‘:':(: ::l'(':'a:;i':‘;e'ka Cijena jed. oblika ‘;'a’::::r:gg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za inj.,
1.79 Janssen-Cilag brizg.
LO4AC16 guselkumab m 14,8753 P International Tremfya napunj. 1.662,0400 1.662,04 | RS
9 N.V. 1x200
mg/ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1-Tremfya-NOVO

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog specijaliste gastroenterologa odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog proracuna.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lijeCenja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moZe propisivati na recept Zavoda.

U slucaju da nakon 6 mjeseci lijeCenja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeCenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lijeenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

1. Za lije€enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivne Crohnove bolesti, kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane
Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U
sluc¢aju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljuéivo uz suglasnost Referentnog centra
Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lije¢enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivnog ulceroznog kolitisa, kad nije postignut odgovarajuc¢i odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane
Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U
sluc¢aju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljudivo uz suglasnost Referentnog centra
Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
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Sifra ATK

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Nacin
primjene

Zasticeno
ime lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena orig.

Cijena za - . L .
Oznaka DDD Nositelj odobrenja Cijena jed. oblika pakiranja R/RS

1-Tremfya-NOVO

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu
indikacije. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o
indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje
Bolnicko povjerenstvo za lijekove moZze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedec¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze
izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

ObrazloZenje:

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

Tocka 2.10

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 24.12.2025).

1-Tremfya-NOVO

Oznaka indikacije:

ok | ermiucenoime | pooL | Gsmaza | Natn o | Mostenosorena | Zeiteme | ovcscnel | et el
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
1.79 Janssen-Cilag l;gr:rc]f za otop.
LO4AC16 guselkumab N 14,8753 P International Tremfya v ! 1.662,0400 1.662,04 | RS
mg NV boc.stakl.
U 1x200 mg/ml
Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog specijaliste gastroenterologa odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog prorac¢una.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lije¢enja uz pripadajuc¢u indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedec¢ih 6 mjeseci, a lijek se moZe propisivati na recept Zavoda.

U slucaju da nakon 6 mjeseci lijeCenja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeCenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati iskljutivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

1. Za lijeenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivne Crohnove bolesti, kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane
Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U
slu¢aju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljuéivo uz suglasnost Referentnog centra
Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijecenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivnog ulceroznog kolitisa, kad nije postignut odgovarajuc¢i odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane
Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U
slu¢aju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljudivo uz suglasnost Referentnog centra
Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

1-Tremfya-NOVO

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Pocetak lijeenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu
indikacije. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢ckog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste ovisno o
indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze
izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

ObrazloZenje:

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

III Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1-3.6

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 il:“e:a:?j::ﬁ:no ]T:Dm'] Cijena za DDD grailévil'j‘ene Nositelj odobrenja :ia:l:i:'eno ime) Oblik, jaéina i pakiranje lijeka 523:; Jed. :):iaj:ir:-:r:;:g. R/RS
1. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
. otop. za inj., brizg.
A10BX16 tirzepatid 1,4 mg 22,3440 P Elléé_gl},and BV Mounjaro napunj. KwikPen 1x10 159,6000 159,60 RS
U mg (4 doze po 2,5 mg)

Obrazlozenje
cijene:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 149.0000 €, - cijena originalnog pakiranja: 149,00 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 10,6000 €, - doplata za originalno pakiranje: 10,60 €.
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Sifra ATK Oznaka I’:::ﬁ:‘;:"" ;‘:‘l’":j. Cijena za DDD "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja ﬁ;’es;':‘""" ime | opjik, jagina i pakiranje lijeka ggfﬂ'(‘: Jed. s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. otop. za inj., brizg.
A10BX16 tirzepatid | 1,4 mg 15,2180 P E';_é'('e'l‘l’and gy, | Mounjaro | napunj. Kwikpen 1x20 | 217,4000 | 217,40 | RS
o mg (4 doze po 5 mg)

Obrazlozenje
cijene:

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

A10BX16

otop. za inj., brizg.
napunj. KwikPen 1x30
mg (4 doze po 7,5 mg)

Eli Lilly

tirzepatid Nederland B.V.

1,4 mg 14,2063 P Mounjaro 304,4200 304,42 RS

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 1x40
mg (4 doze po 10 mg)

Eli Lilly

tirzepatid Nederland B.V.

1,4 mg 10,6547 P Mounjaro 304,4200 304,42 RS

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

tirzepatid Nederland B.V.

1,4 mg 9,1336 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 €.

Oznaka
smjernice:

1 - Mounjaro
NOVO
8.8.2025

Smijernica:

Za bolesnike sa Se¢ernom boleséu tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%, te koji uz to imaju:

a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 ili

b) indeks tjelesne mase =228 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest.

Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa.

Nakon Sestomjesecnog lijeCenja potrebno je procijeniti ucinak lijeCenja, a nastavak lijeCenja mogu¢ 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%).

Tocéka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Berlin Chemie AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Berlin-Chemie Menarini
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 04.06.2025).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
SHEIATK gznaka lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakir’anje lijeka oblika pakiranja R7BS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- Berlin . caps. meka
All kalcifediol : Defevix 417 7,7 R
cco6 alcifedio o Chemie AG efe 10x266 mcg 0,6 70

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.5583 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,70 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,0833 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,00 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.8

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

d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]I:?’Dn:] (I;ilj;eDna Z2) ::ﬁige m Nositelj odobrenja ﬁiaeél:iaéeno e ::ll(iil:'ai?:irijaeik A SEE:: 1=de siaj:i"r::jraig' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DAIICHI .
C10AX15 tk’iesgﬁf:“t”a 180 1,7900 ) SANKYO Nilemdo t;g;(;'gg opl. 1,7900 50,12 | RS
9 EUROPE GmbH 9
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Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka ;';f’":j. f)iiifp"‘" zs ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;’es;'a“"" (i ::I'('I':;;‘;z':;'ka ggfﬂ'(‘: Jed. ggil"r::;g’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Smjernica:
1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke
dijagnoze porodic¢ne hiperkolesterolemije prema »Dutch Lipid Clinic Network«) bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K viSe od 5
mmol/l unato¢ lije¢enju maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za
Oznaka bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unatoc lije¢enju maksimalno
smiernice: podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatina/ atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K viSe od 2,6 mmol/I
RCJ11 : po preporuci specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu

godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijeenja.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/l unato¢ lije¢enju
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. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lije¢enja.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.9

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).

RC11

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?‘D":] SET)“DED ::fr:r]‘ene Nositelj odobrenja ﬁ]a:;laéeno ime; ::ll(lll:’aﬁg“]aelka ggﬁ;: Jed. SE::::[;:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
DAIICHI .
tbl. film obl.
bempedoatna SANKYO .

C10BA10 Kiselina + ezetimib o EUROPE Nustendi 28x(180 1,7900 50,12 RS

GmbH mg+10 mg)

Smjernica:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke
dijagnoze porodic¢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 (rosuvastatina/ atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K vise od 2,6 mmol/I
po preporuci specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu
godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lije¢enja.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/l 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 zapocCeti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijecenja.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Alnylam Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis Pharma
Adriatic d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.09.2025).

1-Givlaari-NOVO

Sifra ATK Oznaka I’:‘:";“I:‘e';:“" jPel:?mij. aen ::f‘:'i‘ene Nositelj odobrenja f;z‘:f;'l‘(‘; f-’]l:;(l; jatina i pakiranje Cijena jed. oblika §'a’:|"r:r""]’a'9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Alnylam otop za inj./inf.,
A16AX16 KS givosiran Netherlands Givlaari bo¢. 1x1 ml (189 34.540,3500 34.540,35
B.V. mg/ml)
Indikacija:
Lije¢enje akutne hepatic¢ke 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 hepati¢ke 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, moZze 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 boles¢u (npr. HMBS gen za akutnu intermitentnu porfiriju).

2.Mjesto zapocinjanja terapije

Lije¢enje se moze zapoceti iskljuivo 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 ucinka terapije

Ucinkovitost lije¢enja procjenjuje se temeljem:

-Broja akutnih porfirijskih napada tijekom jedne godine lijecenja.

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

ObrazlozZenje:

Zahtjev za stavljanje na OL i PSL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.11-3.12

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie

d.o.0.) za stavlj

anje novog lijeka (zaprimljen dana 13.10.2025).

1-Tepkinly-Novo

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e j';':?"fj. :E%";D ::f-i-?en . Nositelj odobrenja :;‘:;':e"" e g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;’eika Cijena jed. oblika sgfﬂ:;}:’ R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

AbbVie bol. 1 x

LO1FX27 DS epcoritamab P Deutschland Tepkinly 4m./0 8 ml 324,2900 324,29
GmbH & Co. KG 9o
AbbVie bot. 1 x

LO1FX27 DS epcoritamab P Deutschland Tepkinly 48n:1 /0,8 ml 3.891,4300 3.891,43
GmbH & Co. KG 9%

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U monoterapiji za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsnim ili refraktornim difuznim B-
velikostani¢nim limfomom (engl. diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL) nakon dvije ili viSe linija sistemske terapije koji zadovoljavaju sljedece
kriterije:

1) imaju aktivnu bolest nakon najmanije dvije linije sustavne terapije

2) lije¢eni su monoklonskim protu-CD20 protutijelom

3) lijeceni su antraciklinima ili imaju medicinsku kontraindikaciju za njihovu primjenu.

Nakon najvise 4 ciklusa lijeCenja treba napraviti reevaluaciju. Ukoliko je postignuta parcijalna ili kompletna remisija, odobrava se nastavak
terapije za po jo$ 4 ciklusa. Nakon toga se odobrava nastavak terapija za po jo$ 4 ciklusa do progresije ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti.
Lije¢enje odobrava Povjerenstvo za lijekove bolnice na prijedlog specijalista hematologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku SALUS
ZAGREB d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 31.10.2025).

NL484

Oznaka indikacije:

omata | femeiucenoime | pool | Ggmaze | Nt e | Nositen odobrens il ety - o .=l 5
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc. za otop.
247 Neuraxpharm za inf., boC.
LO4AG14 DS ublituksimab m’ 35,2387 P Pharmaceuticals Briumvi stakl. 1x150 2.140,0000 2.140,00
9 S.L. ma/6 ml (25
mg/ml)
Indikacija:

1. Kao monoterapija u visoko aktivnoj relapsno-remitentnoj multiploj sklerozi s fazama relapsa i remisije uz EDSS <=6 i odsutnost trudnoce-

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajuci
rezim lijeCenja barem jednom terapijom koja modificira tijek bolesti, odnosno kada su ispunjeni kriteriji za prekid navedene terapije prema
vazec¢im smjernicama u listi lijekova. Bolest se smatra aktivnhom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz- a) >= 4 nove T2 hiperintenzivne
lezije na MR-u ili b) >= 2 relapsa. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

2. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: kod bolesnika kod kojih se olituje teska brzonapredujuéa relapsno-remitentna multipla
skleroza. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: 1. Prva linija lijeCenja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja neuroloske
onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e. Kriteriji zapocinjanja terapije

Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosticki kriteriji za RRMS-u, uz jos jedan od dolje navedenih kriterija-

a. 29 T2 ili FLAIR lezija na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice

b. > 3 lezija koje se inhibiraju na primjenu kontrastnog sredstva na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice

c. EDSS nakon lije¢enja prvog simptoma = 3

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa. Prvo odobrenje Bolnickog povjerenstva za
lijekove izdaje se na razdoblje od 6 mjeseci, svako sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na
primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moZe izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

II. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s ranom primarno progresivhom multiplom sklerozom
(PPMS). Kriteriji za primjenu- a. progresija onesposobljenosti u trajanju od 1 godine (utvrdena retrospektivno ili prospektivno) neovisno o
klini¢kim relapsima, ukoliko su zadovoljena jo$ 2 od slijedecih 3 kriterija- b. jedna ili viSe T2-hiperintenzivnih lezija karakteristi¢nih za MS u
jednoj ili vise slijedecih struktura- periventrikularno, kortikalno ili jukstakortikalno ili infratentorijalna, c. dvije ili viSe T2- hiperintenzivne lezije u
kraljezni¢noj mozdini, d. prisutnost specifi¢nih oligoklonalnih traka u cerebrospinalnom likvoru. e. EDSS manje ili jednako 6, f. odsutnost
trudnoce. Kriterij za iskljudivanje iz terapijskog postupka lijekom je porast EDSS za 2 ili viSe. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

ObrazloZenje:

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

Tocéka 3.14

Zahtjev nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medika d.d.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).
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NB512

Oznaka indikacije:

omaka | emssucenoime | ppot | ciene | Nt | Nesken | guenoime | obikjefiiel | Cienajesovika | et | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
csL otgp. za |nJ.,'
. . brizg. napunj.
BO6ACO7 DS garadacimab P Behring Andembry 12.045,5200 12.045,52
1x200 mg/1,2
GmbH
ml
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Lijek je indiciran za rutinsku prevenciju ponavljajuc¢ih napadaja hereditarnog angioedema
(HAE), kod kojih je: a) izostao ucinak, ili su se razvile neprihvatljive nuspojave nakon najmanje 4 mjeseca lije¢enja atenuiranim androgenima ili
antifibrinoliticima (AECT < 10), i b) koji imaju medicinski verificirana = 3 napadaja mjese¢no zbog kojih je bilo opravdano primijeniti jedan od
lijekova registriranih za lije¢enje akutnog napadaja hereditarnog angioedema c) iznimno se lijek kod djece od 12 godine starosti i nadalje, moze
primijeniti u prvoj liniji lijeCenja uz uvjet da zadovoljavaju kriterij naveden pod b). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na
prijedlog bolni¢kog specijaliste za lijeCenje hereditarnog angioedema. Nakon 6 mjeseci primjene lijeka potrebna je reevaluacija ucinka terapije.
Lije¢enje se prekida u slucaju ako bolesnik nakon 6 mjeseci lije¢enja ne postigne 50% smanjenje broja napadaja ili razvije nuspojave ili
preosjetljivost na lijek.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.15

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx

Oznaka indikacije:

Opdualag 1

Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2025).
Sifra ATK Oznaka I’:;ﬁét‘““ ime ;‘:‘_’":j_ SN ;‘:‘iff"i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁla:::_fe“ ime g:l'(ii':;f“;:i:‘il?eika Cijena jed. oblika sg;’::,:’]:‘—‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- konc. za otop.
. Bristol-Myers A
LO1FY02 KS nivolumab + P Squibb Opdualag | 22 1nf. 1x(240 5.799,2800 |  5.799,28
relatlimab Ph mg+80 mg)/20
arma EEIG mi
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: prva linija lijeCenja bolesnika s uznapredovalim (neresektabilnim ili metastatskim)
melanomom u odraslih i adolescenata starijih od 12 godina s ekspresijom PD-L1 na tumorskim stanicama < 1 %.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore koze/melanome. Lijeéenje se moze zapoceti
iskljucivo u klinickim bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama.

Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klinickog bolni¢kog centra/klinicke bolnice gdje je lijecenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.

Nastavak lije¢enja moguc je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna
bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.16-3.17

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 26.11.2025).

s e R E G e R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Teva Fampridin tbl. s prod.
NO7XX0 DS fampridin 20 mg 4,2857 o) e oo oslob. 28x10 2,1429 60,00
mg
- tbl. s prod.
NO7XX07 fampridin 20 mg 4,2857 o gf\‘q’gH ?Z\Tap”d'“ oslob. 56x10 2,1429 120,00 RS
mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

Fampridin 1

Za poboljsanje hodanja u odraslih bolesnika koji boluju od multiple skleroze s nesposobno$éu hodanja (EDSS 4-7). Indikacija za pofetak
lije¢enja:

1. Dijagnoza RRMS, SPMS ili PPMS

2. Osobe koje imaju poteskoée s hodom izrazeno EDSS-om od 4 do 7.

Procjena odgovora na terapiju izvodi se nakon 14 dana terapije (mjerenje 25FWT prije poCetka lijecenja i nakon 14 dana lijecenja). Ukoliko je
odgovor zadovoljavajudi provodi se nastavak terapije.

Lijek uvodi i nadzire lije¢nik specijalist neurolog.

Kriteriji za prestanak lijeCenja u osoba s MS-om, na indikaciju nadleznog neurologa:

1. Neudinkovitost lije¢enja nakon prvih 14 dana terapije

2. Nepodnosljivih nuspojava lije¢enja

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa.

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje za nastavak lijeenja, u sluéaju
dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze
izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.
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Sifra ATK

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS

e lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.18-3.

19

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.12.2025).

Oznaka indikacije:
1-Onureg 5.12.2025

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Bristol-Myers tbl. film obl
LO1BCO7 DS azacitidin o Squibb Pharma Onureg - ! 859,1700 6.014,19
7x200 mg
EEIG
Bristol-Myers tbl. film obl
LO1BCO7 DS azacitidin (0] Squibb Pharma Onureg 7 - . 859,1700 6.014,19
x300 mg
EEIG
Indikacija:

Terapija odrzavanja u odraslih bolesnika s akutnom mijeloi¢nom leukemijom (AML) koji su nakon indukcijske terapije s konsolidacijskim
lije¢enjem ili bez njega postigli potpunu remisiju (CR) ili potpunu remisiju s nepotpunim oporavkom krvne slike (CRi) i koji nisu kandidati za
transplantaciju hematopoetskih mati¢nih stanica (THMS), ukljucujuéi one koji su odlucili da joj se ne podvrgnu.

Kriteriji za primjenu:

a. ECOG status 0-1,

b. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod
povoljnog terapijskog ucinka.

Lijecenje se prekida progresijom bolesti, odnosno kod neprihvatljive toksi¢nosti lijeka.

c. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.20

Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline Trading Services Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku
PHOENIX Farmacija d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.12.2025).

Oznaka indikacije:
1- JEMPERLI

Sira AT oumata | Nemaiticenoime | pop L | cene | Nacin | Wosite odobrensa =R | e, | & | B |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc. za otop.
GlaxoSmithKline za inf., boc.
LO1FFO7 KS dostarlimab P Trading Services Jemperli stakl. 1x500 3.133,0000 3.133,00
Limited mg/10 ml (50
mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Terapija lije¢enja u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za prvu liniju lije¢enja
odraslih bolesnica s primarno uznapredovalim ili recidiviraju¢im karcinomom endometrija koje su kandidatkinje za sistemsku terapiju.

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za ginekoloske karcinome, nakon ¢ega
slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja samo u slucaju pozitivnhog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija,
stabilna bolest) do trajanja do 3 godine ili progresije bolesti.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.21

Zahtjev nositelja odobrenja Biofrontera Bioscience GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Propharma d.o.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.12.2025).

Oznaka smjernice:
1-Ameluz

&, N . .. DDD i Cijena za Nadin g N Zastiéeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka fedimi. DDD primjene Nositelj odobrenja Ime Ijeka pakiranie Iijeka oblika paldranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
aminolevulinatna Biofrontera el 1x20
LO1XD04 min, L 1otro Ameluz 9 9 140,0000 140,00 | RS
kiselina Bioscience GmbH (78 mg/qg)
Smjernica:

Lije¢enje aktinicke keratoze i povrsinskog i/ili nodularnog bazocelularnog karcinoma nepogodnog za kirursko lijeenje. Lezije ili podruéja
aktini¢ke keratoze ocjenjuju se tri mjeseca nakon lijecenja.
Po preporuci specijalista dermatovenerologije.
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&, P - . DDD i Cijena za Naéin PR N Zastiéeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 70.0000 €, - cijena originalnog pakiranja: 70,00 €. Doplata: - doplata
ObrazloZenje: za jedini¢ni oblik: 70,0000 €, - doplata za originalno pakiranje: 70,00 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.22

Zahtjev nositelja odobrenja Evive Biotechnology Ireland LTD (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.12.2025).

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ]F::‘?":j_ :E;“;D ::f'il".‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;::':e"" lme; g:l'(ii':'affigi:‘iiaeika ggﬁ:: ied: g'alfl':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
efbemalenograstim Evive 9t0p' za inj.,
LO3AA18 DS alfa P Biotechnology Ryzneuta strc. napunj. 368,7600 368,76
Ireland LTD 1x20 mg/ml
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za skracenje trajanja neutropenije i smanjenje ulestalosti febrilne neutropenije u bolesnika s malignom bolesti, koji se lijece citiotoksi¢nom
NL301 kemoterapijom (izuzev kroni¢ne mijeloi¢ne leukemije i mijelodisplastickih sindroma).
Obrazloenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
1€ Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 3.23
Zahtjev nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.12.2025).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j':’ka:“ée““"“e ].';'z‘_’"fj_ gili)?;a =& ":raif'il;‘e“e Nositelj odobrenja :'a:::_fe“ ime | opiik, jacina i pakiranje lijeka ﬁ:ﬁl'(‘: jed. ﬁ:;"r::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. I pras. za konc. za otop.
J05AB16 DS remdesivir p Gilead Sciences | o),y za inf., bo¢. stakl. 465,9400 465,94
Ireland UC 1x100 mg

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.24

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.o.0.) za stavljanje novog lijeka
(zaprimljen dana 19.12.2025).

s e e E N N Ft TR - T P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- tbl. film obl.
CO1EB25 KS akoramidis (0] Bayer AG Beyonttra 120x356 mg 71,5400 8.584,80
Indikacija:

LijeCenje odraslih bolesnika s kardiomiopatijom uzrokovanom transtiretinskom amiloidozom (ATTR-CM), divljeg tipa ili nasljednom, dokazanom
scintigrafijom kostiju uz SPECT primjenom jednog od radiofarmaka- 99mTc-PYP, 99mTc-DPD ili 99mTc-HMDP (ocjena nakupljanja 2 ili 3) uz
isklju¢ivanje amiloidoze lakih lanaca (AL) metodom odredivanja slobodnih lakih lanaca u serumu te elektroforezom serumskih i urinskih proteina
uz imunofiksaciju; s anamnezom zatajivanja srca klase NYHA | - III: >1 hospitalizacijom zbog zatajivanja srca ili simptomima ili znakovima
kongestije odnosno potrebom za diuretskom terapijom; zahvacanje srca potvrdeno oslikavanjem srca (debljina stijenke lijeve klijetke = 12 mm);
eGFR>15ml/min, poviSene vrijednosti NT-proBNP izmedu =300 pg/mL i <8500 pg/mL i udaljenost prijedena 6-minutnim testom hoda >150 m.
U sluéaju nejasnog nalaza scintigrafije (ocjena nakupljanja 1) za dokazivanje bolesti radi se histoloSka potvrda biopsijom. Lijeenje se odobrava
na period od 6 mjeseci, nakon Cega slijedi reevaluacija primjene lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka kontrolna obrada obvezna je svakih 6 mjeseci.
Nastavak lijeCenja odobrava se samo u sluc¢aju povoljnog odgovora na lije¢enje utvrdenog od strane ekspertnog tima na temelju procjene
funkcijskih testova te klini¢kih, slikovnih i laboratorijskih parametara. Lije¢enje se prekida u slu¢aju progresije bolesti u zatajivanje srca NYHA
klase 1V. Lije¢enje se zapocinje u Klinickom bolni¢kom centru Zagreb. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
kardiologa. Prvo odobrenje za pocetak lije¢enja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na
primjenu lijeka i pisanu suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za zatajivanje srca i transplantacijsku kardiologiju, najmanje dva
puta godisnje.

Oznaka indikacije:
1-Beyonttra

Zahtjev za stavljanje na OLL i PSL.

ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 3.25-3.26

Zahtjev nositelja odobrenja Ablynx NV (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.0.0.) za

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 29.12.2025).

1-Cablivi

Oznaka indikacije:

T T P e e e T
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
pras. boc., otap.
BO1AX07 DS kaplacizumab | 10 mg | 3.805,3000 Ablynx Cablivi za otop. za inj. 3.805,3000 3.805,30
NV u Strc. napunj.
1x10 mg
pras. boc., otap.
BO1AX07 DS kaplacizumab | 10 mg | 3.805,3000 Ablynx Cablivi za otop. za inj. 3.805,3000 26.637,10
NV u Strc. napunj.
7x10 mg
Indikacija:

Za lijeCenje odraslih bolesnika i adolescenata od navrSenih 12 i viSe godina i tjelesne tezine najmanje 40 kg, sa stecenim imunosnim TTP-om
(engl. acquired thrombotic thrombocytopenic purpura, aTTP) u kombinaciji sa standardnom terapijom uklju¢ujuéi izmjenu plazme i
imunosupresiju u ranoj fazi akutne epizode u bolesnika s teskim fenotipom bolesti koji ukljucuje barem jedan od sljedecih kriterija:
a) tesSku trombocitopeniju (broj trombocita <30x(10)9/L

b) potvrdenu ADAMTS13 aktivnost <10% ili
c) dokaz kriti¢ne bolesti.
ADAMTS13 aktivnost treba pratiti tjedno.
Lijecenje se mora prekinuti u sluaju pojave Klinicki znacajnog krvarenja. Dodatno, ako ADAMTS13 aktivnost poraste na 20-30% ili viSe, moZze se
razmotriti prekidanje lije¢enja.

ObrazloZenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.10.2025).

Sitra AT e I et o N o T e M S s T [T s =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0
DO6BBO3 413 aciklovir L Belupo d.d. | Herplexim 'gg‘;a Sy 4,4011 440 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,1230 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,12 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,2800 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,28 €.
0
DO6BBO3 413 aciklovir L Belupo d.d. | Herplexim ‘;;esmga 5%, 5,4000 540 | R

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.1200 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,12 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 2,2800 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,28 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.10.2025).

sira A Omaka | fezSuéenoime | pBOL | Clonaza | Nath | Neswen | muenoime | obtkjecnal | cieaied | chenacrs | ues

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

0
DO6BBO3 414 aciklovir L Belupo d.d. | Herplexim ‘;;elrgags oy 8,3270 833 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6,2446 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,24 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,0900 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,09 €.
. . . krema 5%,

D06BB03 414 aciklovir L Belupo d.d. Herplexim 1x10 g 9,6000 9,60 R

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.2400 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,24 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 3,3600 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,36 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.10.2025).

omaka | femwienoime | Bool | Gmm | M. | Msbe, | Geome | ootk | et | et | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
0
D10ADO3 411 adapalen L Belupo d.d. | Sona ';;%’Sago'l oy 7,1400 714 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,3400 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,34 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 3,8000 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,80 €.
0
D10ADO3 411 adapalen L Belupo d.d. | Sona lgggago'l %, 9,0000 9,00 [ R

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.3400 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,34 €. Doplata: -
doplata za jedinicni oblik: 5,6600 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,66 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.10.2025).

Sira AT e I e O e [ - R vl [eeete L
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0
D10ADO3 412 adapalen L Belupo d.d. | Sona ge' 0,11, BT 7,5100 751 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,3400 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,34 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 4,1700 €, - doplata za originalno
pakiranje: 4,17 €.
0,
D10ADO3 412 adapalen L Belupo d.d. | Sona ge' 0,1%, 1x30 9,2000 920 | R

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.3400 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,34 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 5,8600 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,86 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.10.2025).

sira AT omaka | Neastcensime e | P01 | Geweza | Nt | esteh | zsuenoime | obiisthal | Clemajes. | Chwaeis | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
gel 30 g (1
D10AD53 411 Gkl L el Sona Duo | mg/g + 25 11,3584 11,36 | R
benzoilperoksid d.d.
mg/g)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,7076 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,71 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 8,6500 €, - doplata za originalno
pakiranje: 8,65 €.
gel 30 g (1
adapalen + Belupo
D10AD53 411 benzoilperoksid L d.d. Sona Duo mgfg; 25 14,0000 14,00 R

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.7100 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,71 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 11,2900 €, - doplata za originalno pakiranje: 11,29 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.10.2025).

el e S e o e <= St | e |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

NO5CDO02 111 nitrazepam 5 mg 0,1171 [e] Belupo d.d. Cerson tbl. 10x5 mg 0,1171 1,17 R

NO5CDO02 111 nitrazepam 5 mg 0,1640 (e} Belupo d.d. Cerson tbl. 10x5 mg 0,1640 1,64 R

ObrazlozZenje:

Prijedlog izmjena cijene - povisenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.10.2025).

e O 1= 2= A € [ bl [t Y
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO5CDO02 112 nitrazepam 5 mg 0,1171 [e] Belupo d.d. Cerson tbl. 30x5 mg 0,1171 3,51 R
NO5CDO02 112 nitrazepam 5 mg 0,1637 (0] Belupo d.d. Cerson tbl. 30x5 mg 0,1637 4,91 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.8
Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom
redstavniku Remedia d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).
oumata | Nemitcenoime | 0oL | clens | pade | Nosiel adobrensa | EREVTIETD | GEonh || R | oy
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Dr. August Wolff otop. za kozu, sprej
DO01ACO01 761 klotrimazol L GmbH & Co. KG Canifug 1%, 1x30 ml (0,01 5,4300 5,43 R
Arzneimitell g/ml)

Na teret Zavoda:

pakiranje: 4,00 €.

- cijena jedini¢nog oblika: 1,4300

€, - cijena originalnog

pakiranja: 1,43 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 4,0000 €, - doplata za originalno

Dr. August Wolff

otop. za kozu, sprej

D01ACO1 761 klotrimazol L GmbH & Co. KG Canifug 1%, 1x30 ml (0,01 6,1000 6,10 R
Arzneimitell g/ml)
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.4300 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,43 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedinicni oblik: 4,6700 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,67 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom
redstavniku Remedia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dn:] SET)";D :raif\:?ene Nositelj odobrenja izn:ik:iéi:':(: g:ll(iitlai?:i:‘ijaeika gEﬁ:: jed. siaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
nezasi¢ene masne DIy, g Wiy Linola SENTEY, 1
D02ACO00 461 Kiseli . L GmbH & Co. KG g (8,15 5,0000 5,00 R
iseline (C18 : 2) Arzneimitell Derm ma/a)
Oznaka Smjernica:
smjernice: Dodatno lije¢enje blagih do umjerenih oblika atopijskog dermatitisa u subakutnoj i u kroni¢noj fazi bolesti kod djece do 6 godina Zivota u Cijem
pd09 je lije¢enju indicirana primjena lokalnih kortikosteroida ili lokalnih imunomodulatora.

pakiranje: 3,44 €

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,5600 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,56 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 3,4400 €, - doplata za originalno

D02AC00 461

nezasi¢ene masne
kiseline (C18 : 2)

Dr. August Wolff
GmbH & Co. KG
Arzneimitell

Linola
Derm

krema, 1x50
g (8,15
mg/g)

6,2000

6,20

Oznaka
smjernice:
pd09

Smjernica:
Dodatno lije¢enje blagih do umjerenih oblika atopijskog dermatitisa u subakutnoj i u kroni¢noj fazi bolesti kod djece do 6 godina Zivota u Cijem
je lije¢enju indicirana primjena lokalnih kortikosteroida ili lokalnih imunomodulatora.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.7600 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,76 €.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 3,4400 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,44 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom
predstavniku Remedia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).
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pakiranje: 3,24 €.

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;‘:D":] f;j?)"DaD :raifr?i‘ene Nositelj odobrenja iz':i‘:ﬁzrl'(: :i)jlzalli(l;' jatina i pakiranje gibjﬁ:: b siaj:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Dr. August Wolff otop. za kozu
DO7XA02 762 sgﬁgirl‘;z;'fi;‘eﬁna L GmbH & Co. KG Alpicort | viasista, 1x100 ml 9,7400 9,74 | R
Arzneimitell (0,2 g+0,4 g)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6,5000 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,50 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 3,2400 €, - doplata za originalno

prednizolon +

Dr. August Wolff

otop. za kozu

DO07XA02 762 salicilna kiselina L GmbH & Co. KG Alpicort vlasista, 1x100 ml 11,2000 11,20 R
Arzneimitell (0,2g+0,4 g)
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.5000 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,50 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 4,7000 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,70 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom
redstavniku Remedia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).
sira AT omaka | Nezzgteen | poot | cienaza | Nain | vosieodsbreni
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . za kozu
benzoil Dr. August Wolff GmbH Dercome Susp. za .
DHPAEL el peroksid L & Co. KG Arzneimitell Clear 30 g/, Bl 722 74 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,4999 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,50 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 4,1400 €, - doplata za originalno
pakiranje: 4,14 €.
. susp. za kozu,
benzoil Dr. August Wolff GmbH Dercome
D10AEO1 461 peroksid L & Co. KG Arzneimitell Clear 30 mg/g, 1x100 9,1400 9,14 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.5000 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,50 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 5,6400 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,64 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.12
Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom
redstavniku Remedia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).
Sira A omaka | pemiticenoime | ool | cjenazs | Nt | Wositen oobrenss e et e = =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Dr. August Wolff GmbH Arilin vag. 2x1000
GO01AF01 661 metronidazol 0,59 1,0618 Y & Co. KG Arzneimitell rapid ma 2,1236 4,25 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,5037 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,01 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,6200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,24 €.
. Dr. August Wolff GmbH Arilin vag. 2x1000
GO01AF01 661 metronidazol 0,5¢g 1,5250 \Y & Co. KG Arzneimitell rapid ma 3,0500 6,10 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.5050 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,01 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedinicni oblik: 2,5450 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,09 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.13
Prijedlog nositelja odobrenja Qilu Pharma Spain S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku Ligula Pharma d.o0.0.)
za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.12.2025).
Sifra ATK Cenake Ili!;zkajliéeno ime ::I:Dmlj gilj;eDna za grailévil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaeé;iar':eno ime IC:]I::(I;, jadina i pakiranje ngﬁ:: jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9 10. 11. 12.
. . pras. za otop. za
101DD04 089 DSPO | ceftriakson | 2 g 3,0120 P Ol it || CEELSen || Eoee e e 3,0120 30,12
Spain S.L. Qilu g
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Sifra ATK Oznaka Ili!jzzka:ﬁéeno ime ;:I:D":] gi[i;:,na za :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:;:éeno ime ICI)’I;I:(I;, jadina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:iaj:ir::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Oznaka indikacije: Isnd'kai”a: . ibiotik. PO iednok filaksa kod . Kok p db P . R filakse i
NI110 amo kao rezervni antibiotik. PO jednokratna profilaksa kod meningokokne sepse prema Provedbenom Programu imunizacije, seroprofilakse i
kemoprofilakse za posebne skupine stanovnistva i pojedince.
. - pras. za otop. za
301DD04 089 DSPO | ceftriakson | 2 g 4,3020 P gg;’i;"sa[ma gﬁzt”aks"” inj./inf. bo¢. 10x2 4,3020 43,02
L. g
Oznaka indikacije: Indikacija:
NI110 " | Samo kao rezervni antibiotik. PO jednokratna profilaksa kod meningokokne sepse prema Provedbenom Programu imunizacije, seroprofilakse i
kemoprofilakse za posebne skupine stanovnistva i pojedince.
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.12.2025).
sira AT omaka | fezsSuenoime | pooL | cienaza | Nt | Neswen | menoime | owkjednel | ciweies | chmesie | ges
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Viatris tbl. film obl.
BO1AFO03 121 edoksaban 60 mg 1,2920 (e] Limited Cagluen 30x30 mg 0,6460 19,38 | RS
Oznaka L
smjernice: SiiETE: . - - » .
RVO3 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Viatris tbl. film obl.
BO1AFO03 121 edoksaban 60 mg 1,2253 (0] Limited Cagluen 30x30 mg 0,6127 18,38 RS
Oznaka S
smjernice: Smjernica: . - L . .
RVO3 Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
M Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.15
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.12.2025).
omako | hersticenoime | 0001 | Clenaza | Nt | Noste || zeiutenoime | obikednel | clenajed | Clevaets | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Viatris tbl. film obl.
BO1AF03 122 edoksaban 60 mg 0,6460 (e] Limited Cagluen 30x60 mg 0,6460 19,38 | RS
Sn%]?:rl'(r?ice' Smjernica:
RVO3 . Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Viatris tbl. film obl.
BO1AF03 122 edoksaban 60 mg 0,6127 (0] Limited Cagluen 30x60 mg 0,6127 18,38 RS
Oznaka S
smiernice: Smjernica:
RVO3 ' Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja Organon Pharma d.o.o. za

ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.12.2025).

omaka | femsuenoime | oot | S | Maiene | Mosteodobrenss | Faienoime | obiominal, | St | e | s
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Organon krema 0,1%,
DO07AC13 464 mometazon L TG GLE6, Elocom 1x30 g 2,7000 2,70 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,5200 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,52 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1800 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,18 €.
Organon krema 0,1%,
DO07AC13 464 mometazon L Pharma d.o.o. Elocom 1x30 g 3,5800 3,58 R

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.5200 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,52 €. Doplata: -
doplata za jedinic¢ni oblik: 1,0600 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,06 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.17

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zapriml

jen dana 18.12.2025).

Sira AT O | eaSuéenoime | poDL | chenaza | Nt | osieljodobremsa | FRkencime | obisdnal | Cemajed | Clemasts | s
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

PLIVA .

DO1ACO1 405 Klotrimazol L HRVATSKA Klotrimazol e 1D @ 2,2696 227 | R
oo Pliva (10 mg/g)

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,2675 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,27 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,0000 €, - doplata za originalno

pakiranje: 1,00 €.
PLIVA .

DO1ACO1 405 klotrimazol L HRVATSKA Klotrimazol krema 1x20 g 4,5700 457 | R
d.o.0. Pliva (10 mg/qg)

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.2700 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,27 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 3,3000 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,30 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.18

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

18.12.2025).

oo | fzgpoereme ol g | e |, g fomrenl |ame [dmme e
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
; Sandoz . tbl. film obl.
BO1AF02 910 apiksaban 10 mg 2,6720 (0] .6, Abatixent 60x2,5 mg 0,6680 40,08 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:

RVO03

Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3768 €, - cijena originalnog pakiranja: 22,61 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2912 €, - doplata za originalno

pakiranje: 17,47 €.

BO1AF02 910

apiksaban

10 mg

1,5073 (0]

Sandoz
d.o.o.

Abatixent

tbl. film obl.
60x2,5 mg

0,3768

22,61

RS

Oznaka smjernice:
RV03

Smjernica:

Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.

ObrazloZenje:

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.19

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana
18.12.2025).

Sifra ATK Ozaka | pesesticencime | DOBY Ty R Cashrenia R T chieg Yo e R/RS

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

BO1AF02 911 apiksaban 10 mg 1,3360 o} Samdlez Abatixent tell, i @l 0,6680 40,08 | RS
d.o.o. 60x5 mg

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

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3768 €, - cijena originalnog pakiranja: 22,61 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2912 €, - doplata za originalno
pakiranje: 17,47 €.

BO1AF02 911 apiksaban 10 mg 0,7537 o} Sandoz Abatixent tbl. film obl. 0,3768 22,61 | RS
d.o.o. 60x5 mg

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

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

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

Tocka 4.20

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.12.2025).

sia omata | nesssucnome ks | 2201, | Clenese | nag | wosten | geteeno | owik socaipakiomie | clenases. | clenacia | u/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . - Sandoz tbl. film obl.
JO1CEO2 118 fenoksimetilpenicilin | 2 g 0,6556 [e] A Ospen K 30%1.500.000 i.j. 0,2950 8,85 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
R102 LijeCenje streptokoknih i odontogenih (aerobnih i anaerobnih) infekcija i profilaksa reumatske groznice.
. . . Sandoz tbl. film obl.
JO1CEO2 118 fenoksimetilpenicilin | 2 g 0,8148 (0] d.o.o. Ospen K 30%1.500.000 i.j. 0,3667 11,00 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:
R1J02 Lijeenje streptokoknih i odontogenih (aerobnih i anaerobnih) infekcija i profilaksa reumatske groznice.
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.21
Prijedlog nositelja odobrenja hameln pharma gmbh (zastupan po ovlastenom predstavniku Sanol H d.0.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 29.12.2025).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée" ey ;‘:?':j_ gill;‘l*)"a il ::if‘;.‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;j:fe"“ s Oblik, jagina i pakiranje lijeka :,:Eﬁ:: et ;:2::::,29 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
hameln Sufentanil otop. za inj./inf., 5
NO1AHO3 071 DS sufentanil P pharma h mcg/ml, amp., 10x10 0,8218 8,22
ameln
gmbh ml
hameln Sufentanil otop. za inj./inf., 5
NO1AHO3 071 DS sufentanil P pharma mcg/ml, amp., 10x10 2,0750 20,75
hameln
gmbh ml
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.o.0.) izmjena

i/ili dopuna smjernice lijeka (zaj

rimljen dana 17.04.2025).

Oznaka indikacije:
NL474

Sifra ATK Oznaka I"r::*::z'ﬁ:““ ;32;]._ Cijena za DDD :‘:f"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁf:::e“ ime S:l'(ii':'af"‘;si:‘i;‘eika ﬁgﬁ:: jed. s'a’fl':_:r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. Q. 10. 11. 12.
Roche
LO1EDO3 161 DS alektinib 120 186,2668 o Registration Alecensa | €@ps: tvrda 23,2833 5.215,47
mg GmbH 224x150 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plu¢a nemalih
stanica pozitivnim na kinazu anaplasti¢nog limfoma u prvoj liniji lije¢enja ili u drugoj liniji lije¢enja kod bolesnika prethodno lije¢enih
krizotinibom. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lije¢enja, nakon ¢ega je obvezna klinicka i
dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijecenja, od kojih 2. ciklus lijeéenja moZze teretiti sredstva
posebno skupih lijekova. Nastavak lije¢enja je mogu¢ na teret sredstava posebno skupih lijekova iskljuivo kod pozitivhog tumorskog odgovora
na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

Oznaka indikacije:
NL474-ajd. NSCLC

1200 Roche caps. tvrda
LO1EDO3 161 DS alektinib 130,7157 (0] Registration Alecensa . 16,3395 3.660,04
mg 224x150 mg
GmbH
Indikacija:

1. Kao monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plu¢a nemalih stanica pozitivnim na kinazu anaplasti¢nog limfoma u
prvoj liniji lije¢enja ili u drugoj liniji lije¢enja kod bolesnika prethodno lije¢enih krizotinibom. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lijeCenja, nakon Cega je obvezna klinicka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i
podnosljivosti lije¢enja, od kojih 2. ciklus lijeCenja mozZe teretiti sredstva posebno skupih lijekova. Nastavak lije¢enja je mogué na teret
sredstava posebno skupih lijekova iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti.

2. U monoterapiji indicirana je za adjuvantno lije¢enje odraslih bolesnika s ALK pozitivhim rakom plu¢a nemalih stanica (engl. non-small cell lung
cancer, NSCLC) s visokim rizikom od recidiva nakon potpune resekcije tumora. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. Klini¢ka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna
je svakih 6 mjeseci. Adjuvantno lije¢enje se provodi do recidiva bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti, a najduze u trajanju do 24 mjeseca.

ObrazloZenje:

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

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-dMMR mono

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:‘ka:"ée““ = ;‘;‘l’n:j_ f;’f)";D ::f\::e ne Nositelj odobrenja f:lit:ﬁz'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ;:E:: g;’;’::;:g R/RS
A TEEE konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Imfinzi boc. stakl. 1x120
mg/2,4 ml (50mg/ml)
e — konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB Imfinzi boc. stakl. 1x500
mg/10 ml (50mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL515
Indikacija:

5. Lijek durvalumab u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za lijeCenje 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 slucaju da su lijeCene
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).

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeenja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a
sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lijecenje ginekoloskih tumora. Lijeéenje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak
obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje temeljem ¢ega 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 i PSL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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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).

Oznaka indikacije:
NL515-pMMR combo

Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf“ée"" e ,!::1'.)":5. f;jg‘r:o ::f'i"’.‘ene Nositelj odobrenja .zr::t:f,::(: Oblik, jacina i pakiranje lijeka ;%el: s'a’zl"r:';’a'g R/RS
konc. za otop. za inf.,
LO1FF03 061 KS durvalumab P ASrazeneca | imfinzi | bod. 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 lijeCenje 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 slu¢aju da su lijecene
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).

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljucivo 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. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lijecenje ginekoloskih tumora. Lijecenje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak
obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se lijeCenje nastavlja.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.4

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

e e T R -l T T e e e L
; tbl. film obl.
LO1XK01 162 KSDS olaparib [e] AstraZeneca AB Lynparza 56x100 mg
] tbl. film obl.
LO1XKO01 163 KSDS olaparib [¢] AstraZeneca AB | Lynparza 56x150 mg
Oznaka I
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 lijeenja 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
Oznaka 4 v Sy . " : ; N . - P .
indikacije: doze _kc_e_moterapug_ u _s_IucaJu da su lijeCene adJuvan_tnor_n_ kgmoter_a?puomv) epltglnlm karc_lnonj__om _(_andometrua KOJe su k;nd|dat| za s_lstemsku
NL521 : 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 iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a
sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lijecenje ginekoloskih tumora. Lijecenje se moze zapoceti u Klinickim bolnickim centrima. Nastavak
obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se lijeenje nastavlja.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.09.2025).
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NL515-LS-SCLC

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:,.ee‘k"’:'iée"" ime; iDel-)il-)mii- SET)“;D "::’if'i"j‘ene Nositelj odobrenja Iz,:i‘:;ee'l‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ;:%T: sg:ﬂ::):g R/RS
konc. za otop. za inf.,

LO1FFO3 061 KS durvalumab P Asrazeneca | imfinzi | bo. stakl. 1x120
mg/2,4 ml (50mg/ml)
konc. za otop. za inf.,

LO1FFO3 062 KS durvalumab P ASrazenecd | imfinzi | bod. stakl. 1x500
mg/10 ml (50mg/ml)

Oznaka indikacije: Indikacija:

NL515

Indikacija:

5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: monoterapija za lijeCenje odraslih osoba s ogranic¢enim stadijem raka plu¢a 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) lijeCenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijecenja.

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.6

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

NL515-rNSCLC

Oznaka indikacije:

iz 1 N " X iz Cij 3 1
Sifra ATK Oznaka I':;Tf‘:‘"‘"" ime; ;3'_)“"]. f:;";‘n :flf‘:']‘e" - Nositelj odobrenja I’.::‘:ﬁ:‘(: Oblik, jacina i pakiranje lijeka j%;:a gg:l':::j:g R/RS
ol a
-, 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 Asrazeneca | Imfinzi | boé. 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 izlozenih visokom riziku od recidiva.

Kriteriji za primjenu:

a) ECOG 0-1

b) dokazan stadij bolesti IIA do IIIB prema 8. izdanju kriterija Ameri¢kog povjerenstva za rak (AJCC).

Trajanje lijeCenja neoadjuvantno: 1500 mg u kombinaciji s kemoterapijom utemeljenom na platini svaka 3 tjedna tijekom najvise 4 ciklusa
prije kirurskog zahvata, a zatim adjuvantno 1500 mg u monoterapiji svaka 4 tjedna tijekom najviSe 12 ciklusa nakon kirurskog zahvata
Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je po zavrSenom neoadjuvantnom dijelu lijeenja, a prije
planiranog kirurskog zahvata, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod onih podvrgnutih kirurSkom zahvatu. Lijecenje se prekida u sluc¢aju
progresije ili povrata bolesti tijekom lije¢enja i/ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom durvalumab, odnosno nakon primjene
pune terapijske doze.

Lije¢enje 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 i PSL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 6.7

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

NL515

Py - " s . Py Cij e .
Sifra ATK Oznaka I':;’ka:"‘e“ ime; j';'z'.’":j. f;’?)“;D :raif""j‘en . Nositelj odobrenja f;:‘:;z’:; Oblik, jacina i pakiranje lijeka ;:IE:T:: :’:2::::':;:9 R/RS
AstraZeneca konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Imfinzi bo¢. stakl. 1x120
mg/2,4 ml (50mg/ml)
., konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB Imfinzi boc. stakl. 1x500
mg/10 ml (50mg/ml)
Oznaka indikacije:

Indikacija:
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e q a - . yiz Cijena - .
e Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nacin p— - Zasticeno T e e T - Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. 2a DDD primjene Nositelj odobrenja ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka {)ebt:ika pakiranja R/RS
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL515-mNSCLC

5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s tremelimumabom i kemoterapijom utemeljenom na platini
indiciran za prvu liniju lijecenja odraslih osoba s metastatskim NSCLC om koji nije pozitivan na senzibilizirajuée mutacije gena EGFR ni
mutacije gena ALK.

Kriteriji za primjenu:

a) ECOG 0-1

b) senzibiliziraju¢e mutacije gena EGFR i ALK mutacije je potrebno iskljuciti 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 cega slijedi
provjera rezultata lijeCenja.

U slucaju pozitivhog odgovora na lijeCenje (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 i PSL.
Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 6.7a

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za

stavljanje novo

oblika lijeka na OLL i PSL s novom indikacijom (zaprimljen dana 10.09.2025).

1-Imjudo 25mg

Oznaka indikacije:

aiz . " e . vaeg Cije e -
Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁf“““ LS ;?13-:5. el ::f"‘".‘ene Nositelj odobrenja Iz:lset::;z'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka L%ﬁ:: f,'a’;“r:';’a'g R/RS
konc. za otop. za inf.,
LO1FX20 061 KL tremelimumab P fotraZeneca | Imjudo ':Tf;/'ftz""skbll’(‘gg
mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s durvalumabom i kemoterapijom utemeljenom na platini indiciran za prvu
liniju lijeCenja 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) senzibiliziraju¢e mutacije gena EGFR i ALK mutacije je potrebno iskljuciti samo u neskvamoznom karcinomu plué¢a nemalih stanica.
Lije¢enje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi
provjera rezultata lijecenja.

U slucaju pozitivnog odgovora na lijeCenje (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 i PSL.
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).

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Ozaka [ [retafticencime | DAL | Sage= Dijene | Nositelj odobrenia EiE R || SR e R/RS
380 ElTmEEr caps. meka
LO1EX09 161 KS nintedanib - 85,2339 o Ingelheim Ofev 60’11'00 o, 22,4300 1.345,80
9 International GmbH 9
Boehringer
LO1EX09 162 KS nintedanib r3n8° 98,0574 o} Ingelheim Ofev ‘é%';sl's’:)’i':a 38,7068 2.322,41
9 International GmbH 9
Indikacija:

Lijek se moZe primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plucne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od oc¢ekivane

NL472 vrijednosti. Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Po preporuci specijalista
pulmologa.
Boehringer
LO1EX09 161 KS nintedanib | 380 85,2340 0 Ingelheim Ofev caps. meka | 55 4300 | 1.345,80 | RS
mg . 60x100 mg
International GmbH
Boehringer
LO1EX09 162 KS nintedanib | 389 98,0573 ) Ingelheim Ofev caps. meka | 555068 | 232241 | RS
mg . 60x150 mg
International GmbH
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Sifra ATK

Zasticeno
ime lijeka

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.

Cijena orig.
oblika R/RS

Cijena za Nagin
DDD pakiranja

Oznaka primjene

Nositelj odobrenja

1-Ofev-NOVO

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
pripadajuéu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢kopovjerenstvo za lijekove moze
odobriti za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda. U slucaju da nakon 6 mjeseci lijecenjabolesnik i dalje
ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lijecenja 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 drugibioloski/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 proraéuna, 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 o¢ekivane 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 zaracunava 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).

Oznaka indikacije:

o | Neraiuéenoime | pop) | Gemaza | et | Wostten odabrensa EER | S, | | SR |
380 BelimE caps. meka
LO1EX09 161 KS nintedanib " 85,2339 (0] Ingelheim Ofev 60x1.00 - 22,4300 1.345,80
9 International GmbH 9
380 (ol caps. meka
LO1EX09 162 KS nintedanib - 98,0574 (e] Ingelheim Ofev 60?(1.50 - 38,7068 2.322,41
9 International GmbH 9
Indikacija:

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

1-Ofev-NOVO-IBP

Oznaka smjernice:

NL472 vrijednosti. Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Po preporuci specijalista
pulmologa.
380 Boehringer caps. meka
LO1EXQ9 161 KS nintedanib 85,2340 [e] Ingelheim Ofev pS. 22,4300 1.345,80 | RS
mg . 60x100 mg
International GmbH
Boehringer
LO1EX09 162 KS nintedanib 380 98,0573 o} Ingelheim Ofev caps. meka 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 Bolni¢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 lije¢enja istim lijekom tezadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz
pripadajuéu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢kopovjerenstvo za lijekove moze
odobriti za sljedeéih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda. U slu¢aju da nakon 6 mjeseci lije¢enjabolesnik i dalje
ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajuéu 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 iskljuéivo temeljem vazecéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u slu¢aju
uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugibioloski/biosli¢ni lijek), u lije€éenje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog prora¢una, a u
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.

2.Za lijeéenje bolesnika s progresivnim fibrozirajuéim intesticijskim bolestima pluéa koji ispunjavaju dijagnostic¢ke kriterije i u
kojih je proveden primjeren dijagnosticki postupak. Kriteriji za pocetak lije€enja nintedanibom su: a.) sniZenje forsiranoga
vitalnog kapaciteta (FVC) za najmanje 10% i/ili sniZzenje difuzijskog kapaciteta za uglji¢ni monoksid (DLco) za najmanje 10%
tijekom razdoblja od godinu dana te b.) klini¢ko pogorsanje stanja uz pad FVC za najmanje 5% i/ili radiolo$ko pogorsanje vidljivo
na kompjuterskoj tomografiji visoke rezolucije (skr. HRCT, high resolution computerised tomography). Pocetak lije¢enja
odobrava Bolnic¢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 STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o.0.) za
izmjenu smjernice i sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.09.2025).
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Oznaka smjernice:

Sifra ATK o nake Ili!;zka:tiéeno ime ;:I:D":] gi[i;:,na za :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja::iac'eno ime ICI)’I;I:(I;, jadina i pakiranje gibjﬁlr:: jed. s;j:;:;;;ig. R/RS
20 STADA Closak 1600
HO5AA02 072 teriparatid mca 5,9598 P ﬁgnelmwtel Movymia mcg/2,4 ml (250 178,7949 178,79 | RS
mcg/ml)
otop. za inj.,
STADA . N P o
HO5AA02 073 teriparatid | 20 5,9597 P Arzneimittel owniE || (BAEeE TR § ulesl 178,7900 178,79 | RS
mcg AG starter kit 1x600 mcg/2,4 ml
(250 mcg/ml)
otop. za inj.,
HOSAA02 074 teriparatid | 20 5,5955 p i-lr—z/?'n[;?mittel Movymia uloZak 3x600 167,8638 503,59 | RS
mcg ! AG mcg/2,4 ml (250 ! !
mcg/ml)
Smjernica:

Za lijecenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,

RU0Z po preporuci specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.
otop. za inj.,
- - 20 STAD.A - . ulozak 1x600
HO5AA02 072 teriparatid 5,3157 P Arzneimittel Movymia 159,4700 159,47 | RS
mcg AG mcg/2,4 ml (250
mcg/ml)
otop. za inj.,
HO5AA02 073 teriparatid | 20 5,3157 P i:-zArZiAmittel Movymia brizgalica i uloZak 159,4700 | 159,47 | RS
mcg ! AG starter kit 1x600 mcg/2,4 ml ’ ’
(250 mcg/ml)
otop. za inj.,
N 20 STADA . ulozak 3x600
HO5AA02 074 teriparatid 5,0499 P Arzneimittel Movymia 151,4967 454,49 | RS
mcg AG mcg/2,4 ml (250
mcg/ml)

Teriparatid-NOVO

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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 za snizenje cijene i izmjene smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.10.2025).

s AT omaka | hermstcenoime | ooy | chennza | et | Nesen | mbweenoime | ouik jofiaipokianie | it | clenaste | qps
. konc. za otop. za inf.,
L04A102 062 KL ravulizumab 18'9 P éher’émg sas | Uttomiris bot. stakl. 1x300 mg
9 P (3 ml, 100 mg/ml)
konc. za otop. za inf.,
. 58.9 Alexion an bo¢. stakl. 1x1100
L04A302 063 KL ravulizumab mg P Europe SAS Ultomiris mg (11 ml, 100
mg/ml)
Oznaka
indikacije: Indikacija:
NL524
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yiz " : - . PR yiz " i s PR Cijena i :
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin Nositelj Zasticeno ime Oblik, jacina i pakiranje by Cijena orig.
Elife taut (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka Lel;’“'ka pakiranja RZBS

Indikacija:

4. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Lijek ravulizumab za indikaciju generalizirane mijastenije gravis (gMG) s pozitivnim
protutijelima na nikotinske acetilkolinske receptore (AChR) predvida se kao dodatak standardnoj terapiji u bolesnika s rezistenthom mijastenijom
gravis nakon $to je provedena timektomija te lijeCenje u punoj dozi prvom linijom imunosupresije (glukokortikoidima) i drugom linijom
imunosupresije (azatioprinom i/ili mikofenolat-mofetilom) u trajanju od tri godine (u slu¢aju da bolesnica planira trudnocu nije obvezno pokusati
lije¢enje i mikofenolat mofetilom). U sluc¢aju da unato¢ navedenim postupcima lije¢enja ne dode do redukcije tezine klinicke slike generalizirane
mijastenije gravis na MG-ADL ljestvici na manje od 6 bodova, u slu¢aju razvoja ozbiljnih nuspojava lijeenja verificiranih od strane klinickog
farmakologa ili ako se u trajanju od 3 godine zbog prijete¢e mijasteni¢ne krize u viSe od 4 navrata primijene intravenski imunoglobulini u punoj
dozi ili plazmafereza bolest se smatra rezistentnom i moze se razmotriti lijeCenje lijekom ravulizumab.

Lijeenje se provodi u Referentnom centru za neuromuskularne bolesti i klinicku elektromioneurografiju Ministarstva zdravstva Republike
Oznaka _Hrvats_!(e ter_neljem mis‘_,lj_enja rr}ulti_c_iici_pl_inarn_og tim_a koje je _do_kumer_1_tiran9 na za to po_sebno k_r_eiranonj_ o_bra_scu_: Kvakc_> bi se s_manjio rizik o_d
indikacije: infekcije, svi se bglesma moraju cijepiti protlvlmen!.ng.okokmh |rv1fek.cual najmanje d\_/a t]edlja prije zapocinjanja I|Jecen)§ rayullzunjabom, osim
NL524 ako odgoda terapije ravullzymabom Predstavl]a veci rizik nego sto je rizik od razvoja meningokokne infekcije. Bolesn’|C| koji zapoCnu terapiju
ravulizumabom prije nego Sto je proslo 2 tjedna otkako su primili meningokokno cjepivo, moraju primati odgovarajucu antibiotsku profilaksu
tijekom 2 tjedna poslije cijepljenja.

U Referentnom centru je obvezna neuroloska kontrola svaka 2 mjeseca tijekom prvih godinu dana lijeCenja uz biljezenje ucinaka i nuspojava
lije¢enja u registar lije¢enih bolesnika. Daljnje kontrole u Referentnom centru su predvidene jedan puta godisnje kada ¢e se uciniti i onkoloska
kontrola.

Ucinak lijeenja se prati standardiziranom primjenom ocjenske ljestvice MG-ADL, odnosno eventualnim postojanjem ponavljanih prijetec¢ih
mijastenicnih kriza, dok se pradenje nuspojava biljezi na za to posebno kreiranom obrascu.

U slucaju pojave nuspojava ili izostanka ucinka lijek se temeljem misljenja multidisciplinarnog tima Referentnog centra prekida davati.

Izostankom ucinka smatra se perzistiranje prijete¢e mijasteni¢ne krize ili izostanak redukcije MG-ADL skora za barem tri boda u trajanju od
godinu dana.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL i PSL.

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

Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.10.2025).

e e i R el - E o VS
Merck konc. za otop. za

LO1FF04 061 KLKS avelumab P Europe Bavencio inf. 10 ml, bo¢. 808,7700 808,77
B.V. stakl. 1x20 mg/ml

Oznaka o

indikacije: LicRosia;

NL519

Indikacija:

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova : Prva linija lije€éenja metastatskog raka bubrega u odraslih osoba, kombinacija
avelumaba i aksitiniba primjenjuje se primarno u bolesnika loSe prognosticke skupine kod kojih je dokazana prednost ukupnog prezivljenja, a

Oznaka mozZe se koristiti kao dodatna opcija u lijeenju sve tri prognosticke rizi¢ne skupine (niskog, srednjeg i visokog rizika).
indikacije: Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lije¢enje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi
NL519-novo prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. c. nepostojanje aktivnih metastaza

na mozgu i aktivne autoimune bolesti. Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a
nastavak lije¢enja moguc je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna
bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti. LijeCenje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista onkologije i radioterapije.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL i PSL.

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

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za izmjenu smjernice i sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.10.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:].Z’ka:“ée“ ime; ;Zf’mij_ gi'j)e';\a = ::f""" e :::::f;:“ . :'a:::e“" ime) Oblik, jagina i pakiranje lijeka 53&1‘: Jed. s'a’fl"r::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Neve otop. za inj., brizg.
A10BI06 071 semaglutid 0.4 7,7737 P Nordisk Ozempic | Mapunj., 1x2 mg/1,5 70,6700 70,67 | RS
mg A/S ml (0,25 mg/0,19 ml/
doza)

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 60.0700 €, - cijena originalnog pakiranja: 60,07 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 10,6000 €, - doplata za originalno
pakiranje: 10,60 €.
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Sifra ATK Oznaka I’:,.Z‘k"’:“ée"" ime; ]Z';f’mij' gil")‘:)“a s ::ifri"i‘e" - :::;:z:“a ﬁ;‘::':‘"““ (i Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. sg;ﬂ:;’,gg R/RS
otop. za inj., brizg.
. 0.11 Novo_ K . napunj., 1x2 mg/1,5
A10BJ06 072 semaglutid mg 3,8869 P gfédls Ozempic ml (0,5 mg/0,37 ml/ 70,6700 70,67 | RS
doza)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 60.0700 €, - cijena originalnog pakiranja: 60,07 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 10,6000 €, - doplata za originalno
pakiranje: 10,60 €.
0.11 Novo otop. za inj., brizg.
A10BJ06 074 semaglutid m 3,8869 P Nordisk Ozempic napunj., 1x2 mg/3 ml 70,6700 70,67 | RS
9 A/S (0,5 mg/0,74 mi/doza)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 60.0700 €, - cijena originalnog pakiranja: 60,07 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 10,6000 €, - doplata za originalno
pakiranje: 10,60 €.
0.11 Novo otop. za inj., brizg.
A10BJ06 075 semaglutid m 3,8869 P Nordisk Ozempic napunj., 1x8 mg/3 ml 141,3400 141,34 | RS
9 A/S (1 mg/0,37 ml/doza)

Na teret Zavoda: - cijena
pakiranje: 21,20 €.

jedini¢nog oblika: 120,1400 €, - cijena originalnog pakiranja:

120,14 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 21,2000 €, - doplata za originalno

Oznaka smjernice:
RA11

Smjernica:

Za bolesnike sa Se¢ernom boles¢u tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<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 uc¢inak
lije¢enja, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lije¢enje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili gubitak na
tjelesnoj tezini od 3%.

0.11 Novo otop. za inj., brizg.
A10BJ06 071 semaglutid m 7,5757 P Nordisk Ozempic napunj., 1x2 mg/1,5 ml 68,8700 68,87 | RS
9 A/S (0,25 mg/0,19 ml/ doza)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 58.2700 €, - cijena originalnog pakiranja: 58,27 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 10,6000 €, - doplata za originalno
pakiranje: 10,60 €.
0.11 Novo otop. za inj., brizg.
A10BJ06 072 semaglutid m 3,7879 P Nordisk Ozempic napunj., 1x2 mg/1,5 ml 68,8700 68,87 | RS
9 A/S (0,5 mg/0,37 ml/ doza)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 58.2700 €, - cijena originalnog pakiranja: 58,27 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 10,6000 €, - doplata za originalno
pakiranje: 10,60 €.
0.11 Novo otop. za inj., brizg.
A10BJ06 074 semaglutid m 3,7879 P Nordisk Ozempic napunj., 1x2 mg/3 ml (0,5 68,8700 68,87 | RS
9 A/S mga/0,74 mi/doza)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 58.2700 €, - cijena originalnog pakiranja: 58,27 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 10,6000 €, - doplata za originalno
pakiranje: 10,60 €.
0.11 Novo otop. za inj., brizg.
A10BJ06 075 semaglutid m 3,7879 P Nordisk Ozempic napunj., 1x8 mg/3 ml (1 137,7400 137,74 | RS
9 A/S mg/0,37 ml/doza)

pakiranje: 21,20 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 116.5400 €, - cijena originalnog pakiranja: 116,54 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 21,2000 €, - doplata za originalno

Oznaka
smjernice:
RA11-NOVO
Ozempic

Smjernica:
Za bolesnike sa Se¢ernom boles¢u tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene jednog oralnog antidijabetika, koji ne uspijevaju postici
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/m?2 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 u¢inak lije¢enja, a nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan
odgovor na lijeCenje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili gubitak na tjelesnoj teZini od 3%.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za

sniZenje cijene i izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.10.2025).
Sifra ATK Gl Ililj:zka:tiéeno ime ;I:Dmlj gilj;enna za :raif:i‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:ltiaéeno ime %I;I:(I;, ja&ina i pakiranje ngE:: jed. siaj:inr::jraig. R/RS
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Pl otop. za inj.,
HOSAA02 084 teriparatid &y 5,9597 P Healthcare Sondelbay | Priza- napuni. 178,7900 178,79 | RS
mcg ! S.LU 1x600 mcg/2,4 ml ! !
S (250 mcg/ml)
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Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje
lijeka lijeka

Cijena jed.

Cijena za Nagin
CLLLY DDD oblika

Cijena orig.
primjene R/RS

Nositelj odobrenja pakiranja

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za lijeCenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,

RH12

Oznaka smjernice:

RU0Z po preporuci specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.
Accord ot_op. za inj.,_
. . 20 brizg. napunj.
HO5AA02 084 teriparatid 5,3157 P Healthcare Sondelbay 159,4700 151,50 | RS
mcg S.LU 1x600 mcg/2,4 ml
e (250 mcg/ml)
Smjernica:

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 za snizenje cijene i izmjene smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za

sniZenje cijene i izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 26.11.2025).
e - - - e et T R o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

() Pregabalin caps. tvrda

NO2BF02 185 pregabalin 0,3g 0,3726 [e] ;leLaILEhcare P 56x25 mg 0,0311 1,74 | RS
Accord .

NO2BF02 186 pregabalin 0349 0,4106 o Healthcare Zregaba"" s, (B 0,1027 5,75 | RS
S.LU. ccord 56x75 mg
(agaid Pregabalin caps. tvrda

NO2BF02 187 pregabalin 0,3g 0,3152 (o] Healthcare 9 ps. 0,1576 8,82 | RS
S.LU Accord 56x150 mg

o .. | Smjernica:

znaka smjernice: L e oo (R mred] . - ’ - S ] - .
n21 1. Druga ili kasnija linija lijeCenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lijeCenje generaliziranog anksioznog

P poremecaja (GAP) u odraslih osoba.
Accord Pregabalin caps. tvrda

NO2BF02 185 pregabalin 0,3g 0,3536 o] Healthcare A 9 ps. 0,0295 1,65 | RS
S.LU. ccord 56x25 mg
Accord .

NO2BF02 186 pregabalin 039 0,3900 o) Healthcare Zregaga"” Casps' tvrda 0,0975 5,46 | RS
S.LU. CCOt 56x75 mg
Accord Pregabalin caps. tvrda

NO2BF02 187 pregabalin 0,3g 0,2993 (0] Healthcare A . 0,1496 8,38 | RS
S.LU. ccord 56x150 mg

Smjernica:

RN35

Oznaka smjernice:

1. Druga ili kasnija linija lijeCenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lijeenje generaliziranog anksioznog
poremecaja (GAP) u odraslih osoba. 3. Za lijeéenje neuropatske boli u odraslih osoba, po preporuci specijalista neurologa ili
anesteziologa.

ObrazloZenje:

Prijedlog za snizenje cijene i izmjene smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.16

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za izmjenu smjernice
lijeka (zaprimljen dana 02.12.2025).

Sifra ATK Ozmaka | fiesasticenoime B |8 || e || S Zasticeno ime lijeka i sk e (s R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
BO1AFO1 104 rivaroksaban | 20 mg 0,8119 0 TN Riaickeabal (et (il alal) 0,6089 17,05 | RS
k.s. Zentiva 28x15 mg
BO1AFO1 105 rivaroksaban | 20 mg 0,6089 o} AN Rhenoieakal (. ({lm @l 0,6089 17,05 | RS
k.s. Zentiva 28x20 mg
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omaka | emsSucenoime | pB01 | cienaza | Nt || Neskel | gasucenome ks | Ohpicfehel | Cmased | chenasra | gns
BO1AFO1 181 rivaroksaban | 20 mg 0,9467 o} BN Rhenaieakal s, [T 0,7100 19,88 | RS
k.s. Zentiva 28x15 mg
BO1AFO1 182 rivaroksaban | 20 mg 0,7100 o} NI Raeraieakal s, mfe 0,7100 19,88 | RS
k.s. Zentiva 28x20 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03a Po preporuci specijalista odgovarajuce specijalnosti, za bolesnike starije od 60 godina.
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
. Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 6.17
Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.12.2025).
Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘ka:"ée“ iz ]Pe':'.’":j. f:ff)";D ;‘:ﬂ'}.‘en . Nositelj odobrenja Izr::‘:f;'l‘(‘; ﬁ]‘;‘l'(': Jatina I pakiranje | ¢, jed. oblika sgfﬂ::):’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Bristol-Myers :(nofnci)cz,g Ztt(;ﬁ)(.l “a
LO1FFO1 061 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo o x . 497,2200 497,22
1x4 ml (10
Pharma EEIG
mg/ml)
. konc. za otop. za
EHsiel s inf., bo¢. stakl
LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo i : : 1.225,2600 1.225,26
Pharma EEIG D il (T
mg/ml)
Bristol-Myers :(nc;nc.bég (;tt%ill za
LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo S . : 2.925,3368 2.925,34
1x24 ml (10
Pharma EEIG
mg/ml)
Indikacija:

NL467- MIUC

Oznaka indikacije:

15. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija za adjuvantno lijecenje odraslih bolesnika s
misiénoinvazivnim karcinomom urotela s razinom ekspresije PD-L1 u tumorskim stanicama = 1% u kojih postoji visok rizik od
recidiva bolesti nakon radikalne resekcije MIUC-a.

Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijecenje kortikosteroidima (ekvivalentno
dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka.

Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.

Lijecenje se moze zapoceti iskljuc¢ivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima.

Nastavak obrade i lijeéenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje, mogué¢ je i u drugim bolni¢kim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijecenja, prethodno pribavljena pisana
suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog kliniékog bolniékog centra gdje je lijeéenje zapoéelo, temeljem &ega nastavak
lije¢enja odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svakih 6 mjeseci.
Lije¢enje se provodi do znakova recidiva bolesti ili nepodnosenja lije€enja, a najvise u trajanju od 12 mjeseci.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.18

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx

Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 12.12.2025).
Sitra AT Oumai | Nemiticenoime | pool | Genaza | Nafin | Nostehodobrena | Zediéenoime | obikitinel | cemaied | ciemasris | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Bristol-Myers cas. tvrda

CO01EB24 163 DS mavakamten [e] Squibb Pharma | Camzyos [P 49,4175 1.383,69

28x10 mg

EEIG

CO01EB24 162 DS mavakamten [e] Bristol-Myers Camzyos caps. tvrda 49,4175 1.383,69
Squibb Pharma 28x5 mg
EEIG

CO01EB24 163 DS mavakamten [e] Bristol-Myers Camzyos caps. tvrda 49,4175 1.383,69
Squibb Pharma 28x10 mg
EEIG
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NC104

Oznaka indikacije:

omaka | perastcenoime | D01 | Clenaza | Nath | wotaodobrensa | ZeSienoime | oblljadinal | Cienajed: | chenacrin | a/ns
CO1EB24 164 DS mavakamten (0] Bristol-Myers Camzyos caps. tvrda 49,4175 1.383,69
Squibb Pharma 28x15 mg
EEIG
Indikacija:

Za lijecenje simptomatske (klasa II-III prema New York Heart Association, NYHA) opstruktivne hipertroficne kardiomiopatije (0HCM) u odraslih
bolesnika prethodno lije¢enim beta blokatorom bez vazodilatacijskog ucinka ili nedihidropiridinskim blokatorom kalcijevih kanala i to u trajanju
od najmanje 3 mjeseca. Terapija beta blokatorom bez vazodilatacijskog ucinka ili nedihidropiridinskim blokatorom kalcijevih kanala treba biti u
stabilnoj dozi barem dva tjedna prije uvodenja lijeka, uz pretpostavku da ¢e se postojeca terapija nastaviti u istim dozama i nakon uvodenja
lijeka. Lijek se moze ordinirati i kao monoterapija u bolesnika koji ne podnose ili imaju kontraindikaciju za beta blokator ili nedihidropiridinski
blokator kalcijevih kanala.

Prije pocetka lije¢enja moraju biti ispunjeni i sljededi kriteriji: 1. maksimalna debljina miokarda lijeve klijetke =/> 15 mm, 2. maksimalni
gradijent u izgonskome traktu lijeve klijetke od barem 50 mmHg u mirovanju, odnosno nakon Valsalvinog manevra ili tjelesnog optereéenja,
mjeren ehokardiografski s pomocu Doppler metode, 3. Ejekcijska frakcija lijeve klijetke (LVEF) = 55%, 4. funkcijski status NYHA (New York
Heart Association) II-1II, 5. odredivanje genotipa bolesnika za citokrom P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19) kako bi se mogla odredilti odgovarajuca
pocetna doza lijeka.

Lije¢enje se moze razmotriti i u bolesnika koji zadovoljavaju kriterije za lije¢enje redukcijom septuma, ako takvo lije¢enje nije prihvatljivo ili
bolesnici nisu skloni invazivnome lije¢enju.

Lijecenje treba prekinuti privremeno ako je tijekom bilo kojeg kontrolnog pregleda potvrden gradijent ejekcijske frakcije lijeve klijetke < 50 %.
Ako nakon minimalno 4 tjedna od prekida lije¢enja dode do oporavka gradijenta ejekcijske frakcije lijeve klijetke = 50% moguce je nastaviti s
lijeCenjem. U slucaju pogorsanja klini¢koga tijeka bolesti kao i navedenih ehokardiografskih i laboratorijskih parametara, treba razmotriti
primjenu lije¢enja redukcijom septuma odnosno trajni prekid terapije. Tijekom trajanja lije¢enja , ako se pojave neprihvatljive nuspojave na lijek
ili ako se utvrdi pozitivni nalaz na trudnoc¢u, potrebno je prekinuti lije¢enje.

Isklju¢ni kriteriji za zapo¢injanje terapije: 1.postojana ventrikulska tahikardija pri tjelesnom optere¢enju unutar posljednjih 6 mjeseci, bez
ugradenog kardioverter defibrilatora i/ili uspjesnog ablacijskog elektrofizioloskog zahvata, 2. QTc interval u EKG-u od 500 ms navise bez
prethodne ugradnje kardioverter defibrilatora, 3. paroksizmalna ili intermitentna fibrilacija atrija (potrebno je prethodno razmotriti aritmolosko
odnosno elektrofizioloSko ablacijsko lije¢enje), 4. perzistentna ili permanentna fibrilacija atrija bez prethodnog optimiziranja frekvencije
ventrikula, kao i bez stabilne antikoagulacijske profilakse.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste kardiologa uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost
odgovarajuc¢eg Referentnog centra za zatajivanje srca i transplantacijsku kardiologiju, najmanje jedanput godisnje. Kontrolni pregledi trebaju se
zakazivati u razmacima od po 2 mjeseca unutar prve godine terapije.

Prvo odobrenje i svako sljedece odobrenje za nastavak lijeCenja na temelju dokumentiranog pozitivhog odgovora se izdaje na 6 mjeseci.

NC104-NOVO

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Za lijecenje simptomatske (klasa II-III prema New York Heart Association, NYHA) opstruktivne hipertroficne kardiomiopatije (0HCM) u odraslih
bolesnika prethodno lije¢enim beta blokatorom bez vazodilatacijskog ucinka ili nedihidropiridinskim blokatorom kalcijevih kanala i to u trajanju
od najmanje 3 mjeseca. Terapija beta blokatorom bez vazodilatacijskog ucinka ili nedihidropiridinskim blokatorom kalcijevih kanala treba biti u
stabilnoj dozi barem dva tjedna prije uvodenja lijeka, uz pretpostavku da ¢e se postojeca terapija nastaviti u istim dozama i nakon uvodenja
lijeka. Lijek se moze ordinirati i kao monoterapija u bolesnika koji ne podnose ili imaju kontraindikaciju za beta blokator ili nedihidropiridinski
blokator kalcijevih kanala.

Prije poletka lije¢enja moraju biti ispunjeni i sljededi kriteriji: 1. maksimalna debljina miokarda lijeve klijetke =/> 15 mm, 2. maksimalni
gradijent u izgonskome traktu lijeve klijetke od barem 50 mmHg u mirovanju, odnosno nakon Valsalvinog manevra ili tjelesnog opterecenja,
mjeren ehokardiografski s pomocu Doppler metode, 3. Ejekcijska frakcija lijeve klijetke (LVEF) = 55%, 4. funkcijski status NYHA (New York
Heart Association) II-III, 5. odredivanje genotipa bolesnika za citokrom P450 (CYP) 2C19 (CYP2C19) kako bi se mogla odredilti odgovarajuca
pocetna doza lijeka.

LijeCenje se moze razmotriti i u bolesnika koji zadovoljavaju kriterije za lijeCenje redukcijom septuma, ako takvo lijeCenje nije prihvatljivo ili
bolesnici nisu skloni invazivnome lijecenju.

LijeCenje treba prekinuti privremeno ako je tijekom bilo kojeg kontrolnog pregleda potvrden gradijent ejekcijske frakcije lijeve klijetke < 50 %.
Ako nakon minimalno 4 tjedna od prekida lije¢enja dode do oporavka gradijenta ejekcijske frakcije lijeve klijetke = 50% moguce je nastaviti s
lije¢enjem. U slucaju pogorsanja klini¢koga tijeka bolesti kao i navedenih ehokardiografskih i laboratorijskih parametara, treba razmotriti
primjenu lijecenja redukcijom septuma odnosno trajni prekid terapije. Tijekom trajanja lijeCenja , ako se pojave neprihvatljive nuspojave na lijek
ili ako se utvrdi pozitivni nalaz na trudnocu, potrebno je prekinuti lije¢enje.

Iskljucni kriteriji za zapocinjanje terapije: 1.postojana ventrikulska tahikardija pri tjelesnom optereéenju unutar posljednjih 6 mjeseci, bez
ugradenog kardioverter defibrilatora i/ili uspjesnog ablacijskog elektrofizioloskog zahvata, 2. QTc interval u EKG-u od 500 ms naviSe bez
prethodne ugradnje kardioverter defibrilatora, 3. paroksizmalna ili intermitentna fibrilacija atrija (potrebno je prethodno razmotriti aritmolosko
odnosno elektrofizioloSko ablacijsko lijeCenje), 4. perzistentna ili permanentna fibrilacija atrija bez prethodnog optimiziranja frekvencije
ventrikula, kao i bez stabilne antikoagulacijske profilakse.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste kardiologa najmanje jedanput godi$nje. Kontrolni
pregledi trebaju se zakazivati u razmacima od po 2 mjeseca unutar prve godine terapije.

Prvo odobrenje i svako sljedec¢e odobrenje za nastavak lijeCenja na temelju dokumentiranog pozitivhog odgovora se izdaje na 6 mjeseci.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.19

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska

d.0.0.) za sniZenje cijene i izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 12.12.2025).
Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘kf“ée““ ime ,.';3‘.’"“].. gill;f)"a za :fif‘:’i'ene Nositelj odobrenja I‘;it::‘;‘;’l'(: E‘:l'('; aainslipakianis ggﬁ{(‘: ied. s'alfl’:::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

L otop. za inj., brizg.

HO5AA02 071 teriparatid 20 5,9597 J Eléchlelg,and Forsteo | MaPUN. 1x600 178,7900 178,79 | RS

P mcg ! B.V mcg/2,4 ml (250 ! !

o mcg/ml)

Oznaka Smjernica:

smjernice: Za lijecenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,

RHO7 po preporuci specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.

HO5AA02 071

otop. za inj., brizg.

20 Eli Lilly napunj. 1x600
teriparatid 5,3157 P Nederland Forsteo ) 159,4700 159,47 | RS
mcg B.V. mcg/2,4 ml (250

mcg/ml)
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omaka | exssuicenoime | oot | Cienaze | Nati | wosteadovrensa | Zodigene | outh jecatpakivnie | chenjed | Cenaars | n/ns
Smjernica:

Oznaka Za lijecenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,

smjernice: te kod jedne osteoporotske frakture (vertebralne frakture ili distalne frakture radijusa) uz pozitivan nalaz denzitometrije (DXA

RH12 denzitometrijom izmjerena T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5 ili <= od -2,5 u Total/Neck), po preporuci specijalista endokrinologa,

umatologa, imunologa, internista ili fizijatra.

ObrazloZenje: Pri

ijedlog za snizenje cijene i izmjene smjernice na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.20

Zahtjev nositelja odobrenja Upjohn EESV (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
sniZenje cijene i izmjene smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.12.2025).

” o . . » ” L . " blik, jacina i pakiranj Cijena Cijena

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’ka:"““" lme ]Pe':?":j. Cijena za DDD :r’i:"'j‘ene Nositelj odobrenja f:‘:t::':','(: ﬁ,—e;'(a jaciha fpaidranis ﬁ,‘:ika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

NO2BF02 161 pregabalin 0,3g 0,9279 [e] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x25 mg 0,0773 4,33 | RS

Na teret Zavoda: - cijen
pakiranje: 2,59 €.

a jedini¢nog oblika: 0.0311 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,74 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0463 €, - doplata za originalno

NO2BF02 162

pregabalin 0,3g 0,6357 (o] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x75 mg 0,1589 8,90 | RS

Na teret Zavoda: - cijen
pakiranje: 3,15 €.

a jedini¢nog oblika: 0.1027 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,75 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0562 €, - doplata za originalno

NO2BF02 163

pregabalin 0,3g 0,4271 (o] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x150 mg 0,2136 11,96 | RS

Na teret Zavoda: - cijen
pakiranje: 3,14 €.

a jedinic¢nog oblika: 0.1575 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,82 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0561 €, - doplata za originalno

NO2BF02 164 pregabalin 0,3g 0,3891 [e] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x300 mg 0,3891 21,79 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3502 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,61 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0389 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,18 €.
NO2BF02 165 pregabalin 0,3g 0,4014 (o] Upjohn EESV Lyrica caps. 84x100 mg 0,1338 11,24 | RS
Lijek je na OLL
L Smjernica:

Oznaka smjernice: - A (et TR mrm . » . s P A - .

n21 iy Drug§ ili kasnija linija lijeCenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lijeenje generaliziranog anksioznog
P poremecaja (GAP) u odraslih osoba.
NO2BF02 161 pregabalin 0,3¢g 0,9279 o Upjohn EESV Lyrica caps. 56x25 mg 0,0773 4,33 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0295 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,65 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0479 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,68 €.
NO2BF02 162 pregabalin 0,3¢g 0,6357 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x75 mg 0,1589 8,90 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0975 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,46 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0614 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,44 €.
NO2BF02 163 pregabalin 0,3g 0,4271 o Upjohn EESV Lyrica caps. 56x150 mg 0,2136 11,96 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1496 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,38 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0639 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,58 €.
NO2BF02 164 pregabalin 0,3g 0,3891 (] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x300 mg 0,3891 21,79 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3327 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,63 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0564 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,16 €.
NO2BF02 165 pregabalin 0,3g 0,4014 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 84x100 mg 0,1338 11,24 | RS

Na teret Zavoda: - cijen
pakiranje: 0,57 €.

a jedini¢nog oblika: 0,1270 €, - cijena originalnog pakiranja: 10,67 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0068 €, - doplata za originalno

Oznaka smjernice:
RN35

Smjernica:

1. Druga ili kasnija linija lijeenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lijeenje generaliziranog anksioznog
poremecaja (GAP) u odraslih osoba. 3. Za lijeéenje neuropatske boli u odraslih osoba, po preporuci specijalista neurologa ili
anesteziologa.

ObrazlozZenje:

Prijedlog za snizenje cijene i izmjene smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0975 €, - cijena originalnog pakiranja:
5,46 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0614 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,44 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.21

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Healthcare Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.12.2025).

NB109

Oznaka indikacije:

omaa | pemtcenome ooy | cpenaze | wate | posvetosomrem | Zokteene [ oomomanar | comases | ctmasn | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Viatris gttScp'nZ:and'"
B0O1AX05 061 DS fondaparinuks 2,5 mg 4,3180 P Healthcare Arixtra 10x.2 5m /JO 5 4,3180 43,18
Limited 7 M)
ml
Indikacija:

1. Lije¢enje nestabilne angine pektoris ili infarkta miokarda bez elevacije ST-segmenta (UA/NSTEMI) u bolesnika u kojih nije indicirano hitno
(<120 minuta) invazivno lije¢enje perkutanom koronarnom intervencijom; 2. Lije¢enje infarkta miokarda s elevacijom ST-segmenta (STEMI) u
bolesnika koji se lije¢e tromboliticima ili u onih koji u pocetku nece primati nijedan drugi oblik reperfuzijskog lije¢enja; 3. Prije i
poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji te kod
abdominalnih kirurskih zahvata.

NB - 1 Arixtra

Oznaka indikacije:

Viatris gtop. za inj.',
BO1AX05 061 DS fondaparinuks 2,5mg | 4,3180 p Healthcare Arixtra strc. napuni. 4,3180 43,18
Limited 10x2,5 mg/0,5
ml
Indikacija:

1. Lije¢enje nestabilne angine pektoris ili infarkta miokarda bez elevacije ST-segmenta (UA/NSTEMI) u bolesnika u kojih nije indicirano hitno
(<120 minuta) invazivno lije¢enje perkutanom koronarnom intervencijom; 2. LijeCenje infarkta miokarda s elevacijom ST-segmenta (STEMI) u
bolesnika koji se lijee tromboliticima ili u onih koji u pocetku nece primati nijedan drugi oblik reperfuzijskog lijeCenja; 3. Prije i
poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji te kod
abdominalnih kirurSkih zahvata; 4. Lije€enje odraslih osoba s akutnom spontanom i simptomatskom povrsinskom venskom
trombozom donjih udova = 3 cm udaljenom od spoja s dubokim venama i koja se proteze = 5 cm u duljinu dokazana ultrazvuénim
pregledom.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.22

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlasStenom predstavniku Sandoz d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 22.12.2025).

Oznaka smjernice:

Stié i i Cij &il itel. Sticel i Oblik, jagi i Ci; d. Ci] ig.
Sifra ATK Oznaka | pefeRticenoime fedmi. Lol primiene Coobrania Tk tme | e ek et Sokranda” R/RS
1. 2. 3. 4, 5 6. 7. 8. Q. 10. 11. 12.

otop. za inj.,

MO5BX04 081 DS denosumab 9353 0,7630 P il Jubbonti &trc. napunj. 138,7200 138,72 | RS

mg GmbH
1x60 mg
Smjernica:

Za lijeCenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,

1-Jubbonti-NOVO

Oznaka smjernice:

RM04 po preporuci specijalista internista ili fizijatra. Lije¢enje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolni¢kog proracuna, a u nastavku lijeenja lijek se
izdaje na recept.
otop. za inj.,
MO5BX04 081 DS denosumab 0,33 0,7630 P Sandoz Jubbonti Strc. napunj. 138,7200 138,72 | RS
mg GmbH
1x60 mg
Smjernica:

Za lijeCenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,
po preporuci specijalista internista ili fizijatra.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.23

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.12.2025).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka DDD i jed.mj. gi'j;';a & g::"']‘e ne ::::::::“a :;’:;':9“ jme) g:l'(':'azz':‘:e'k o 53ﬁ£‘§ Jed. ﬁ'a’ﬁ.'::,ﬁﬁg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1ELO2 162 DS akalabrutinib 02g o) ﬁthraze”eca Calquence g%';({'é“g gf;"
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Sifra ATK

Nositelj Zastiéeno ime
odobrenja lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.

Cijena orig.
oblika B/BS

Cijena za Naéin
i) DDD pakiranja

Nezasticeno ime lijeka primjene

DDD i jed.mj.

NL533

Oznaka indikacije:

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL)- a) s delecijom
kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 b) kod prethodno nelije¢enih bolesnika dobrog opéeg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se
definira prisustvom nemutiranih gena za teski lanac imunoglubulina (uIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lije¢enje prethodno
nelijeenih bolesnika kod kojih nije prikladno lije¢enje temeljeno na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno lije¢enih bolesnika koji su
refrakterni ili intolerantni na prethodnu terapiju ili su u relapsu. Kriteriji za primjenu lijeka - Prije pocetka terapije obvezno je udiniti
citogenetsko testiranje, FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju
organa. Lijece se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan od kriterija- a) visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15
c) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢évor ili konglomerat > 10 cm ili progresivna ili simptomatska limfadenopatija) d) imaju znac¢ajne B
simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili vise navedenih simptoma- nenamjerni gubitak tjelesne tezine >= 10% u zadnjih 6 mjeseci,
temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije, no¢no znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije).
ECOG 0-2. Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lije¢enja je mogué
ako bolesnici zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako je doslo do smanjenja tumorske mase >=50% u odnosu na pocéetne vrijednosti mjerenja
po TTM-u (u reevaluaciji obavezno udiniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do pobolj$anja RAI statusa sa stupnja
III-1V na I-II-III (udiniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do poboljSanja anemije
(ako inicijalno hemoglobin 80-100 g/l porast >100 g/I, ako inicijalno <80 g/I bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije
(trombociti iznad 100x109/L ili porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znacajno smanjenje B
simptoma. Nakon toga lije¢enje se prekida u slu¢aju progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog
specijalista hematologa.
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Oznaka indikacije:

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL):

a) s delecijom kromosoma 17p odnosno mutacijom p53

b) kod prethodno nelijecenih bolesnika dobrog opceg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se definira prisustvom nemutiranih gena za teski
lanac imunoglubulina (uIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lije¢enje prethodno nelije¢enih bolesnika kod kojih nije prikladno lijec¢enje
temeljeno na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno lije¢enih bolesnika koji su refrakterni ili intolerantni na prethodnu terapiju ili su u relapsu
d) u kombinaciji s venetoklaksom kod prethodno nelije¢enih bolesnika s KLL bez delecije 17p ili mutacije TP53, kod kojih nije
prikladno lijeéenje temeljeno na punoj dozi fludarabina te kod prethodno nelijeé¢enih bolesnika s delecijom kromosoma 17p
odnosno mutacijom TP53.

Kriteriji za primjenu lijeka: Prije poletka terapije obvezno je udiniti citogenetsko testiranje, FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski
procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. Lijece se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju
jedan od kriterija- a) visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 c¢) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili
progresivna ili simptomatska limfadenopatija) d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma-
nenamjerni gubitak tjelesne tezine >= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije,
noéno znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2. Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6
mjeseci od pocletka lije¢enja, a nastavak lijeCenja je mogu¢ ako bolesnici zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako je doslo do smanjenja
tumorske mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u reevaluaciji obavezno udiniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje
>=50%) b) ako je doslo do pobolj$anja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III (udiniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a
III-1V na RAI I-II-III) c) ako je doslo do poboljsanja anemije (ako inicijalno hemoglobin 80-100 g/l porast >100 g/I, ako inicijalno <80 g/I
bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad 100x109/L ili porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili
neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znac¢ajno smanjenje B simptoma. Nakon toga lije¢enje se prekida u slu¢aju progresije bolesti.
LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.24

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.12.2025).

NL533

Oznaka indikacije:

e - e - e e el - TR - = P
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- AstraZeneca tbl. film obl.
LO1ELO2 162 DS akalabrutinib 0.2g [¢] AB Calquence 56x100 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL)- a) s delecijom
kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 b) kod prethodno nelijeCenih bolesnika dobrog opceg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se
definira prisustvom nemutiranih gena za teski lanac imunoglubulina (uIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lijecenje prethodno nelijecenih
bolesnika kod kojih nije prikladno lije¢enje temeljeno na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno lijecenih bolesnika koji su refrakterni ili
intolerantni na prethodnu terapiju ili su u relapsu. Kriteriji za primjenu lijeka - Prije podetka terapije obvezno je uciniti citogenetsko testiranje,
FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. Lijece se bolesnici
s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan od kriterija- a) visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 ¢) masivnu tumorsku
bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili progresivna ili simptomatska limfadenopatija) d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu
zivota (jedan ili vise navedenih simptoma- nenamjerni gubitak tjelesne teZine >= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u
trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije, no¢no znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2. Procjenu terapijskog ucinka
prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeenja, a nastavak lije¢enja je mogu¢ ako bolesnici zadovoljavaju jedan od
kriterija a) ako je doslo do smanjenja tumorske mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u reevaluaciji obavezno
uciniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III (udiniti laboratorijsku
obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do poboljSanja anemije (ako inicijalno hemoglobin 80-100 g/I
porast >100 g/I, ako inicijalno <80 g/I bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad 100x109/L ili porast za
>50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znacajno smanjenje B simptoma. Nakon toga lijeenje se prekida u
slu¢aju progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.
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NL533_RR MCL

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL)- a) s
delecijom kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 b) kod prethodno nelije¢enih bolesnika dobrog opceg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a
koji se definira prisustvom nemutiranih gena za teski lanac imunoglubulina (UIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lijeCenje prethodno
nelijeenih bolesnika kod kojih nije prikladno lijeCenje temeljeno na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno lijecenih bolesnika koji su
refrakterni ili intolerantni na prethodnu terapiju ili su u relapsu. Kriteriji za primjenu lijeka - Prije poCetka terapije obvezno je udiniti citogenetsko
testiranje, FISH iz koStane srzi/periferne krvi te radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. Lijece
se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan od kriterija- a) visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 c) masivnu
tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili progresivna ili simptomatska limfadenopatija) d) imaju znacajne B simptome koji
ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma- nenamjerni gubitak tjelesne teZine >= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38
stupnjeva C u trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije, no¢no znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2. Procjenu
terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lije¢enja je mogué ako bolesnici
zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako je doslo do smanjenja tumorske mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u
reevaluaciji obavezno udiniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do pobolj$anja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III
(uciniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do poboljSanja anemije (ako inicijalno
hemoglobin 80-100 g/l porast >100 g/I, ako inicijalno <80 g/I bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad
100x109/L ili porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znac¢ajno smanjenje B simptoma. Nakon toga
lijeCenje se prekida u slucaju progresije bolesti. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

2. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

Za lijecenje odraslih bolesnika s limfomom plastenih stanica koji su dobili najmanje jednu liniju sustavne terapije.

Prije zapocinjanja lijecenja potrebno je radioloski procijeniti veli¢inu limfnih €vorova, jetre i slezene, odnosno postojanje
infiltracije organa.

Inicijalno se odobrava primjena 6 ciklusa terapije od po 4 tjedna.

Nastavak lije¢enja je mogué ako bolesnici zadovoljavaju jedan od kriterija:

a) Smanjenje veli¢ine limfnih évorova ili infiltracije organa u odnosu na nalaz prije pocetka lijeéenja, ili

b) Klinicki, radioloski i laboratorijski nema znakova progresije.

Lijeéenje se prekida u slué¢aju progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti.

Lijecenje odobrava Povjerenstvo za lijekove bolnice na prijedlog specijalista hematologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.25

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.12.2025).
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Oznaka indikacije:
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L AstraZeneca tbl. film obl.
LO1ELO2 162 DS akalabrutinib 0.2g [¢] AB Calquence 56x100 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL)- a) s delecijom
kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 b) kod prethodno nelijeCenih bolesnika dobrog opceg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se
definira prisustvom nemutiranih gena za teski lanac imunoglubulina (uIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lijecenje prethodno nelijecenih
bolesnika kod kojih nije prikladno lije¢enje temeljeno na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno lijecenih bolesnika koji su refrakterni ili
intolerantni na prethodnu terapiju ili su u relapsu. Kriteriji za primjenu lijeka - Prije pocetka terapije obvezno je uciniti citogenetsko testiranje,
FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. Lijece se bolesnici
s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan od kriterija- a) visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 ¢) masivnu tumorsku
bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili progresivna ili simptomatska limfadenopatija) d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu
zivota (jedan ili vise navedenih simptoma- nenamjerni gubitak tjelesne teZine >= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u
trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije, no¢no znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2. Procjenu terapijskog ucinka
prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeenja, a nastavak lije¢enja je mogu¢ ako bolesnici zadovoljavaju jedan od
kriterija a) ako je doslo do smanjenja tumorske mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u reevaluaciji obavezno
uciniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III (udiniti laboratorijsku
obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do poboljSanja anemije (ako inicijalno hemoglobin 80-100 g/I
porast >100 g/I, ako inicijalno <80 g/I bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad 100x109/L ili porast za
>50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znacajno smanjenje B simptoma. Nakon toga lijeenje se prekida u
slucaju progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.
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Oznaka indikacije:
NL533_1. I. MCL

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL)- a) s
delecijom kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 b) kod prethodno nelije¢enih bolesnika dobrog opceg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a
koji se definira prisustvom nemutiranih gena za teski lanac imunoglubulina (UIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lijeCenje prethodno
nelijeCenih bolesnika kod kojih nije prikladno lijecenje temeljeno na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno lijeCenih bolesnika koji su
refrakterni ili intolerantni na prethodnu terapiju ili su u relapsu. Kriteriji za primjenu lijeka - Prije poCetka terapije obvezno je udiniti citogenetsko
testiranje, FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. Lijece
se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan od kriterija- a) visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 c) masivnu
tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili progresivna ili simptomatska limfadenopatija) d) imaju znacajne B simptome koji
ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma- nenamjerni gubitak tjelesne tezine >= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38
stupnjeva C u trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije, no¢no znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2. Procjenu
terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lije¢enja je mogué ako bolesnici
zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako je doslo do smanjenja tumorske mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u
reevaluaciji obavezno udiniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do pobolj$anja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III
(udiniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do poboljSanja anemije (ako inicijalno
hemoglobin 80-100 g/l porast >100 g/I, ako inicijalno <80 g/I bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad
100x109/L ili porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znac¢ajno smanjenje B simptoma. Nakon toga
lijeCenje se prekida u slucaju progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

2. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

U kombinaciji s bendamustinom i rituksimabom za lijecenje odraslih bolesnika s prethodno nelijecenim limfomom plastenih
stanica koji nisu pogodni za autolognu transplantaciju maticnih hematopoetskih stanica.

Odobrava se 6 ciklusa lijeéenja.

Prije zapocinjanja lijecenja potrebno je radioloski procijeniti veli¢inu limfnih €vorova, jetre i slezene, odnosno postojanje
infiltracije organa.

Procjenu terapijskog uéinka prvi puta obavezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lije¢enja.

Lijecenje se prekida u slucaju progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksicnosti.

Nastavak lije¢enja je mogué ako bolesnici zadovoljavaju jedan od kriterija:

a) Smanjenje veli¢ine limfnih ¢vorova ili infiltracije organa u odnosu na nalaz prije pocetka lijecenja, ili

b) Klinicki, radioloski i laboratorijski nema znakova progresije.

Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.26

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius
Kabi d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.12.2025).

Oznaka smjernice:
RM04

Oblik, jaina i Ci;
Sifra ATK Oznaka I’:J.Zz::“ée"o ime; ;:IZD":J gllj)?a za) :raifrln'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:laéeno e Ejaekl:;aze na g::ﬁ:(‘: jed. :;j|§i,r:nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0.33 Fresenius Kabi io:;p'étzrac
MO05BX04 043 DS denosumab ! 0,6885 P Deutschland Conexxence e 125,1900 125,19 | RS
mg GmbH napunj.
1x60 mg
Smijernica:

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 bolnickog proracuna, a u
nastavku lije¢enja lijek se izdaje na recept.

oznake

RM-ex 1 pakiranje i DS

. : otop. za
0.33 Fresenius Kabi inj., trc
MO5BX04 043 denosumab ! 0,6885 P Deutschland Conexxence e 125,1900 125,19 | RS
mg GmbH napunj.
1x60 mg
Oznaka smjernice: Smijernica:

Za lije¢enje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim
frakturama, po preporuci specijalista internista ili fizijatra.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.27

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.12.2025).

ommaka | NesaSiéenoime | 6001 | Cienaza | Nafin | wostoodobrenia | ZeSUeno | bk jacinal | Cienajes. | clenacris | a/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0,33 Accord otop. za inj.,
M05BX04 066 DS denosumab rr; 0,7248 P Healthcare Osvyrti Strc. napunj. 131,7800 131,78 | RS
9 S.L.U. 1x60 mg
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Sifra ATK

Zasticeno
ime lijeka

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.

Cijena orig.
oblika R/RS

Cijena za Naéin
DDD pakiranja

O=neks primjene

Nositelj odobrenja

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za lijeCenje Zzena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim

Oznaka smjernice:
RM-ex 1 pakiranje i DS oznake

RM04 frakturama, po preporuci specijalista internista ili fizijatra. Lije¢enje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolni¢kog proracuna, a u
nastavku lijeenja lijek se izdaje na recept.
033 Accord otop. za inj.,
MO5BX04 066 denosumab ! 0,7248 P Healthcare Osvyrti Strc. napunj. 131,7800 131,78 | RS
mg
S.L.U. 1x60 mg
Smjernica:

Za lijeCenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim
frakturama, po preporuci specijalista internista ili fizijatra.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.28

Zahtjev nositelja odobrenja Kyowa Kirin Holdings B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 29.12.2025).

NM604

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Omaka | fieseSticencime | DODL | Buan | haene | sashrenia o el o - Cijena jed. oblika [ CHen2 ocia: R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
_ otop. za inj.,
MO5BX05 061 KL burosumab p ﬁm’f: ';'g"v Crysvita boé. stakl. 1x10 2.645,5300 2.645,53
gs BV mg (10 ma/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje X-vezane hipofosfatemije u djece i adolescenata u dobi od 1 do 17 godina.
Kriteriji za pocetak lijeCenja su: dokaz postojanja X-vezane hipofosfatemije nalazom patogene ili vjerojatno patogene varijante u genu ili, ukoliko
se takva varijanta analizom gena PHEX ne nade, nalazom varijante nepoznatog znacenja u genu PHEX i povisenom koncentracijom intaktnog
serumskog FGF23 ili, ako se niti takva varijanta analizom gena PHEX ne nade, postojanjem jasno X-vezanog nasljedivanja prema zahvacenosti
¢lanova obitelji i povisenom koncentracijom intaktnog serumskog FGF23, dob iznad godinu dana, otvorene epifizne ploce rasta, radiografski
dokazana bolest kostiju koja odgovara hipofosfatemijskom rahitisu tezem od 1,5 prema skali teZine (engl. Rickets Severity Score), snizen
serumski fosfat, povecani gubitak fosfata urinom, bolest je rezistentna na konvencionalnu terapiju u optimalnim dozama u trajanju od barem 6
mjeseci ili postoje komplikacije konvencionalne terapije ili se pacijent ne moze pridrzavati konvencionalne terapije, mogu¢ adekvatan nadzor
lije¢enja burosumabom, nema tezeg bubreznog ostecenja.

Ucinak lijecenja se prati klini¢ki, radioloski i biokemijski. Klini¢ki pregled ukljuc¢uje antropometriju, cjelokupni fizikalni pregled, ukljucujuci
neuroloski, s posebnim osvrtom na znakove rahitisa, raspitivanje o bolovima, ukoéenost, slabosti i drugim relevantnim pokazateljima bolesti.
Ucinak lije¢enja evaluira se u djece do 5 godina, nakon stabiliziranja doze burosumaba, svaka 3 mjeseca, od 5 godina do podetka puberteta
svakih 3 do 6 mjeseci, u pubertetu na pocetku nakon 3 mjeseca, a poslije svakih 6 do 12 mjeseci.

Kriteriji za prekid lije¢enja s kriterijima za prekid u slu¢aju nedjelotvornosti: koncentracija fosfata u serumu nataste iznad normalnog raspona za
dob, zbog rizika od hiperfosfatemije, tesko ostecenje funkcije bubrega ili zavrsni stadij bolesti bubrega, neucinkovitost ili uc¢inkovitost koja nije
bolja od konvencionalne terapije, pod pretpostavkom da se potonja dobro podnosi, iskazana izostankom porasta serumskog fosfata, izostankom
smanjenja gubitka fosfata urinom, izostankom stabilnog smanjenja aktivnosti alkalne fosfataze (pod pretpostavkom da je bila povisena),
izostankom radioloSkog pobolj$anja stanja kosti i izostankom klinickog poboljSanja, a pod pretpostavkom da su uklonjeni ¢imbenici koji mogu
kompromitirati u¢inak burosumaba (vidi odlomak prije ovog), neprihvatljive nuspojave, primjerice preosjetljivost na djelatnu ili neku od
pomocnih tvari u lijeku, koje se ne daju suzbiti bez prekida lijecenja, terminalna faza neke bolesti u kojoj nema izgleda za oporavak,
nemogucnost osiguranja valjane primjene lijeka i pracenja lijeCenja.

Pocetak i svaki nastavak lije¢enja odobrava nadlezno Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove Klini¢kog bolni¢kog centra odnosno Povjerenstva za
lijekove Klinike za djecje bolesti Zagreb na prijedlog specijalista pedijatrija s iskustvom u lije¢enju X-vezane hipofosfatemije ili specijalista
pedijatara s iskustvom u lijeenju nasljednih metaboli¢kih bolesti kostiju uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost ili Referentnog centra
Ministarstva zdravstva za medicinsku genetiku i metabolicke bolesti djece Klinike za pedijatriju Klinickog bolni¢ckog centra Zagreb ili Referentnog
centra Ministarstva zdravstva za pracenje kongenitalnih anomalija pri Klinici za djecje bolesti Zagreb. Prvo odobrenje za pocetak lijeCenja se
izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i uz suglasnost Referentnog centra
Ministarstva zdravstva za medicinsku genetiku i metabolicke bolesti djece Klinike za pedijatriju Klinickog bolni¢ckog centra Zagreb, najmanje
jedanput godisnje.

MO5BX05 061

otop. za inj.,
bo¢. stakl. 1x10
mg (10 mg/ml)

Kyowa Kirin

KL burosumab P Holdings B.V.

Crysvita 2.645,5300 2.645,53
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pakiranje lijeka

Cijena orig.

Cijena za . 5 i
Oznaka DDD Cijena jed. oblika pakiranja R/RS

Oznaka indikacije:
NM604-novo

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje X-vezane hipofosfatemije u adolescenata do 18.godine Zivota sa
zatvorenim epifiznim ploéama rasta te odraslih.

Kriteriji za pocetak lije¢enja u adolescenata do 18.godine zivota s zatvorenim epifiznim plo¢ama rasta te odraslih s XLH.

(mora biti ispunjen najmanje jedan od uvjeta pod tockom 1 i najmanje jedan od uvjeta pod to¢kom 2).

1. dokaz postojanja XLH, temeljen na jednom od sljedecih kriterija:

o utvrdena patogena, vjerojatno patogena ili varijanta nepoznatog znacenja u genu PHEX,

o nesuprimirana koncentracija intaktnog serumskog FGF23 uz karakteristicne klini¢ke, biokemijske i radioloske pokazatelje XLH

o pozitivna obiteljska anamneza XLH, uz jasno X-vezani obrazac nasljedivanja i karakteristi¢ne biokemijske pokazatelje XLH (hipofosfatemija,
povedan gubitak fosfata urinom).

2. a. nezadovoljavajudi klini¢ki u¢inak konvencionalne terapije fosfatom i/ili aktivnim vitaminom D u optimalnim dozama, u trajanju od najmanje
6 mjeseci:

0 na cijeljenje prijeloma/pseudoprijeloma nastalih uslijed osteomalacije,

o0 na smanjenu pokretljivost uslijed deformacije kostiju,

0 na recidiviraju¢e zubne apscese.

b. komplikacije konvencionalne terapije kao $to su nefrokalcinoza i/ili sekundarni hiperparatireoidizam,

c. nemoguénost pridrzavanja konvencionalne terapije zbog gastrointestinalnih ili drugih nuspojava.

d. gubljenje sluha

Kriteriji za nastavak lijeCenja bolesnika koji su zapoceli lije¢enje burosumabom tijekom otvorenih epifiznih ploca rasta, a nastavljaju lije¢enje
nakon zatvaranja ploc¢a rasta ukljucujuci razdoblje adolescencije kao i u odraslu dob ako ispunjavaju sljedece uvjete:

o nakon jedne godine lijeCenja u pedijatrijskoj dobi dok su prisutne otvorene ploce rasta, postignuto je smanjenje ukupnog RSS rezultata za
najmanje 1 bod usporedno s po¢etnom vrijednosti RSS prije pocetka lije¢enja burosumabom

0 razina smanjenja RSS rezultata, dobivena nakon prve godine lije¢enja, odrzana je i u drugoj godini lije¢enja odnosno u svakoj narednoj godini
lijecenja,

o pedijatrijski bolesnici kod kojih prekid nije mogu¢ zbog kontraindikacija ili nepodno$enja konvencionalne terapije fosfatima i/ili vitaminom D.

Kriteriji za nastavak lijeCenja bolesnika koji su zapoceli lije¢enje burosumabom nakon zatvaranja epifiznih ploca rasta.
Povoljan klini¢ki u¢inak nakon 12 mjeseci primjene lijeka, utvrden na temelju misljenja ekspertnog tima referentnog centra (najmanje tri
lijeénika).

Kriteriji za prekid lijeCenja:

nezadovoljavajudi klini¢ki u¢inak nakon 12 mjeseci primjene lijeka, utvrden misljenjem ekspertnog tima referentnog centra (najmanje tri
lije¢nika), $to ukljucuje jedan od sljededih nalaza:

- izostanak barem djelomic¢nog cijeljenja prijeloma/pseudoprijeloma

- nastanak novog prijeloma/pseudoprijeloma nakon najmanje 6 mjeseci od pocetka lije¢enja burosumabom

- izostanak ucinka na smanjenu pokretljivost uslijed deformacije kostiju

- perzistirajuci zubni apscesi

- tesko ostecenje funkcije bubrega (eGFR < 30 mL/min/1.73 m2)

- trudnoca i dojenje

- pogorsavanje gubitka sluha nakon najmanje 12 mjeseci od pocetka lijeCenja burosumabom

Indikaciju za primjenu i svaki nastavak lije¢enja burosumabom u odraslih bolesnika utvrduje Referentni centar Ministarstva zdravstva RH za
metaboli¢ke bolesti kostiju.

Pocetak i svaki nastavak lije¢enja za primjenu burosumaba u adolescenata s zatvorenim epifiznim plo¢ama rasta odobrava nadlezno Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove Klini¢kog bolni¢kog centra na prijedlog specijalista pedijatrije s iskustvom u lije¢enju X-vezane hipofosfatemije ili
specijalista pedijatara s iskustvom u lije¢enju nasljednih metaboli¢kih bolesti kostiju uz prethodno pribavljenu pisanu suglasnost Referentnog
centra Ministarstva zdravstva za medicinsku genetiku i metaboli¢ke bolesti djece Klinike za pedijatriju Klini¢kog bolni¢kog centra Zagreb. Prvo
odobrenje za pocetak lijeCenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u sluaju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i uz
suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za medicinsku genetiku i metaboli¢ke bolesti djece Klinike za pedijatriju Klinickog bolni¢kog
centra Zagreb, najmanje jedanput godisnje.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.29

Zahtjev nositelja odobrenja UCB Pharma S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 29.12.2025).

Oznaka indikacije:
NL556 - NOVO

Sitra ATK Omaka | reieiticene me jom. | 505 | pimjene | cacoremia | mjewa "o | pairamge ke | abia poiramia’ | Rms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ucB otop. za inj.,
LO4AC21 061 bimekizumab 5,7 mg 35,1597 P Pharma Bimzelx briz. napunj. 986,9400 1.973,88 | RS
S.A. 2x160 mg
Indikacija:

4. Za lijeéenje umjerenog do teskog oblika aktivhog gnojnog hidradenitisa (acne inversa) u odraslih kod kojih nije postignut
zadovoljavajuéi odgovor na konvencionalno sistemsko lijeéenje gnojnog hidradenitisa. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebno
je zbrojiti apscese, upalne nodule i drenirajuce fistule.

Lijeéenje zapoéinje primjenom poéetne doze lijeka od 320 mg (primijenjena kao 2 supkutane injekcije od 160 mg ili 1 supkutana
injekcija od 320 mg) svaka 2 tjedna do 16. tjedna i svaka 4 tjedna nakon toga. Primjena bimekizumaba odnosno ucinkovitost
terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana. Nastavak lijeéenja mogu¢ je iskljuéivo uz pozitivan kliniéki
odgovor, odnosno ukoliko nakon 16 tjedana postignut HiSCR (engl. Hidradenitis Suppurativa Clinical Response), tj. smanjenje
ukupnog broja apscesa i upalnih nodula za =50%, bez povecanja broja apscesa i bez poveéanja broja drenirajuéih fistula u
odnosu na vrijednost prije poéetka lije¢enja. Ukoliko se postignu djelomiéni klini¢ki odgovor (smanjenje AN =25, odnosno ako
nakon 16 tjedana lijeéenja zbroj apscesa i upalnih nodula manji za 25% u odnosu na pocetnu vrijednost prije pocetka lije¢enja),
lijeéenje se nastavlja jos dodatnih 36 tjedana (ukupno 52 tjedna). Lijeéenje se nastavlja ukoliko je tada postignut HiSCR u
odnosu na poéetnu vrijednost prije poéetka lijeéenja. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
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Sifra ATK

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.

Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

R/RS

RL117

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL556). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove. U sluc¢aju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnic¢kog specijaliste ovisno o
indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje
Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se moze
izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

ObrazloZenje:

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

VII Brisanje

Tocka 7.1

lijekova

Zahtjev nositelja odobrenja Medicuspharma d.o.o0. za brisanje lijeka.

omaa | yiveenaime [ oot T ez [ it T [ oscorns | gpiieeome | ooicisonal [ cimawe | chmats | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
C01CA04 061 | DS | dopamin 0,59 09,8800 | P Medicuspharma Dopamin amp. 5x50 0,9880 4,94
d.o.o. Admeda mg/5 ml

Tocka 7.2

Zahtjev nositelja odobrenja Les Laboratoires Servier (zastupan po ovlastenom predstavniku Servier Pharma d.o.0.)
za brisanje lijeka.

Sifra ATK omaka | fietasticencime | BORL | BEp™™ | pamjene | Mesitelj odobrenia o e hekca P i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO6AX22 161 agomelatin 25 mg 1,1329 | o Les Laboratoires | /4000 tbl. film obl. 1,1329 31,72 | R
Servier 28x25 mg
W
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.o. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | [ietaSticenc ime .| oop= ™ | Dimjene | Nesitelj odobrensa oo e | o rnaieka | coma =" | Socvama® | Rers
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
izosorbid-5- Mibe Cardox tbl. retard
CO01DA14 113 . 40 mg 0,0796 | O Pharmaceuticals N 0,0796 3,98 [ R
mononitrat d.o.0 retard 50x40 mg
W
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.o. za brisanje lijeka.
Sifra ATK omaka | petasticencime | BO0 | She™ | Dimjene | Nesitelj odobrenja e ™S v feka e || S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO7ABO7 115 bisoprolol 10 mg 0,1100 | 0 Z”:i Pharmaceuticals | g tbl. 30x5 mg 0,0550 1,65 | R
v
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.o. za brisanje lijeka.
Sifra ATK omaka | petasticenoime | o0 | She™ | Damjene | Mesitelj odobrenja oo™ v reka oo = | airanga R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C07ABO7 119 bisoprolol 10mg | 0,2000 | O ibe Pharmaceuticals | giprol tn?;' 30x2,5 0,0500 1,50 | R
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Tocka 7.6

Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.o.

za brisanje

lijeka.

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘z‘_’mij_ girj,‘:‘a = ::f'i"'.‘ene Nositelj odobrenja ﬁ]’:;':e“ ime g:l'(ii':'a :;:':‘:e'ka ggﬁ;(‘: jed. s'a’;“r:':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12.
ramipril + Mibe Ramipril H tbl. 28x(2,5
C09BAO0S5 141 hidroklorotiazid o zh:r;’maceutmals Mibe mg +12,5 mg) 0,0846 2,37 | R
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.o. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | fiesaStiéenoime | DOBL | Cithaza | Natne | Wositeli odobrena gl || Rl Pt ek R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12.
. . Mibe Pharmaceuticals . tbl. film obl.
G04BDO08 141 solifenacin 5mg 0,2940 | O d.o.o. Soline 30x5 mg 0,2940 8,82 | R
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | piesesticeno ime i, | 553 | Dhjene | Wositelj odobrenia el [ Ot et bt I ki R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
dabigatran ALPHA-MEDICAL caps. tvrda
BO1AEO07 131 eteksilat 300 mg 0,7805 d.o.o. Xsotran 60x110 mg 0,2862 17,17 | RS
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | piesasticeno ime i, | Boa T | phmjene | Wesitelj odabrenia el <o || e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran ALPHA-MEDICAL caps. tvrda
BO1AEO07 132 eteksilat 300 mg 0,5723 d.0.0. Xsotran 60x150 mg 0,2862 17,17 | RS
Tocka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | jesasticeno ime o, | oha" = | Damjene | Nesitelj odobrenja e e e treka oo = | e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L . - ALPHA-MEDICAL . tbl. obl.
NO7AA02 162 piridostigminij | 0,18 g 0,4236 | O doo. Ximon 150%60 mg 0,1412 21,18 [ R
Tocka 7.11
Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska
d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Cenake Il:jeezkajtiéeno ime ;I:Dml] gilj;enna za ::ii‘?ene Nositelj odobrenja ﬁja:':iac'eno ime ﬁjl;lli:;, jadina i pakiranje g:,jﬁ:: jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Eli Lilly caps. zel. otp.
NO6AX21 171 duloksetin 60 mg 0,4536 | O Nederland B.V. Cymbalta tvrda 28x30 mg 0,2268 6,35 | R

46




Tocka 7.12

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oenakn Il:jt:zka:tiéeno ime ;:I:D":] gi[i;:,na za ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;\eé;::eno ime :i)j:lli(l;, jaéina i pakiranje g:,iﬁ;aa jed. ;:E;;:r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Eli Lilly caps. zel. otp.
NO6AX21 172 duloksetin 60 mg 0,4879 | O Nederland B.V. Cymbalta tvrda 28x60 mg 0,4879 13,66 | R

Tocka 7.13

Zahtjev nositelja odobrenja Orion Corporation (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX Farmacija d.o.0.)
za brisanje lijeka.

ommaka | fesasucenoime | Bo0 L | oo | bromene | Sooeansa zsiticeno ime ljeka g Jaioa [paiaranie. | cenajed. | clensois. | mms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Orion Sugamadeks Orion g:e?lsl. Zlao;nzj(.),oboc.
VO3AB35 087 DS sugamadeks P . 100 mg/ml otopina za . 45,7920 457,92
Corporation o - mg/2 ml (100
injekciju ma/ml)

Tocka 7.14

Zahtjev nositelja odobrenja Orion Corporation (zastupan po
za brisanje lijeka.

ovlastenom predstavniku PHOENIX Farmacija d.o.0.)

Sifra ATK Ozaka | pesesticenoime | OO0 | saoob | prmene | oashrena Zasticeno ime lijeka Ry J2cina i pakiranis | Ceha jed. ol | rems
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Orion Sugamadeks Orion | Go% Z1ao;<n§6'0boc'
V0O3AB35 088 DS sugamadeks P C . 100 mg/ml otopina iy 114,4790 1.144,79
orporation za injekciiu mg/5 ml (100
mg/ml)
v
Tocka 7.15
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:].Z‘k‘:“ée" ey ;‘;‘l’njj_ gili;le)na il ::f""]‘e e ::::f;:ua Zagticeno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: et s';fl"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L01CD04 086 | DS | kabazitaksel gao”g"z g:ggé‘ztakse' Eggc's f:kft‘l’gégar#gf" 618,3800 618,38
w
Tocka 7.16
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I':j:’kajtié’“ ime ;2:'.’":]._ sgen“a za ::f'i"j‘ene :::::fg‘ ja Zasti¢eno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ;‘: jed. siaj:i"r:r""j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L01CDO04 087 | DS kabazitaksel gaong"z g:gzz‘ztakse' Eggc's tz:kftgzéan;gf" 463,7800 463,78
v
Tocka 7.17
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Omaka | fietaSticenoime | BORYL S Nositelj odobrenja e ou || LRl ool o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO5BAO1 404 | DS heparin L SL;\QA HRVATSKA Efepri;'” g‘;’(‘;?f/ogg) 3,7200 3,72
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Tocka 7.18

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

Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁ'ﬂiée“ ime ;‘;‘_’mij_ gil';‘;"’ zs ::f'i"'.‘ene Nositelj odobrenja | zasti¢eno ime lijeka ﬁ::l'('; jatina i pakiranje Sgﬁ:: ied: g';;':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
PLIVA pras. i otap. za
. . Anidulafungin konc. za otop. za
J02AX06 001 DS anidulafungin | 0,1g | 265,0800 HRVATSKA ol i bot. 12100 265,0800 265,08
d.o.0 Iva Int., bocC. 1X%
.0.0. ma
w
Tocka 7.19
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | fieteSticenoime | POOY e R . Nositelj odobrenja e || e g e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L02BB03 104 bikalutamid | 50 mg 0,8533 | O PLIVA HRVATSKA | gijumid tbl. film obl. 2,5600 71,68 | RS
d.o.o. 28x150 mg
v
Tocka 7.20
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK oenake Il:jeezka:tiéeno ime ;)eI:D":] gili)eDna za :::':'i‘?e"e Nositelj odobrenja ﬁja::iaéeno ime :i)j:lli:;, jacina i pakiranje SEEL‘: jed. :’Ziaizir::r:)jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
PLIVA flaster transd. 5x
NO2ABO3 802 fentanil 1,2mg | 0,0711 | ™D HRVATSKA Fentagesic | o%c 0 mea/h 2,9620 14,81 | R
d.o.o. ,25 mg (50 mcg/h)
w
Tocka 7.21
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK oenake Il:jeezka:tiéeno ime ;)eI:D":] gili)eDna za :::':'i‘?e"e Nositelj odobrenja ﬁja::iaéeno ime :i)j:lli:;, jacina i pakiranje SEEL‘: jed. :’Ziaizir::r:)jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
PLIVA flaster transd. 5x
NO2AB03 902 fentanil 1,2 mg 0,0711 | TD HRVATSKA Fentagesic 8 25 0 . h 2,9620 14,81 | R
d.o.o. ,25 mg (50 mcg/h)
w
Tocka 7.22
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:;’kf“é’“ ime ;‘:‘_’":j_ geaer ::f'i"j‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ,a:::e“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka T e sg:ﬂ::,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
15 PLIVA Quar inhal. stla¢. 1x10 ml,
RO3BAO1 704 beklometazon ’ 1,0058 HRVATSKA 200 doza (100 0,0671 13,41 | R
mg Autohaler
d.o.o. mcg/doza)
w
Tocka 7.23
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:;’ka:“ée“ ime; j';?,'.’r:j. gil";D““ = Natin ""s“e"". ime lijeka | Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. ;2;’:::;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sandoz Pantoprazol pras. za otop. za inj.,
A02BC02 021 | DS pantoprazol 40 mg 2,3900 | P g can e bot. stokl. 140 Mo 2,3900 2,39
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Tocka 7.24

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za brisanje lijeka.

il T e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO3CA01 023 | PR furosemid 40 mg 0,5420 | P Sandoz Edemid otop. za inj., amp. 0,5420 2,71
d.o.o. 5x40 mg/4 ml
v
Tocka 7.25
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" e j';':?"fj. gi[i;:’na zs ::‘if:"i‘e"e ::::::e“;.ja ﬁfjﬁ:e“ Ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka :gﬁ:: jed. sgfﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Kalcii- Sandoz Kalcijev otop. za inj. ili inf., bo¢.
VO3AFO3 064 | DS o 60 mg 3,8130 | P ae folinat stakl. 1x20 ml (10 12,7100 12,71
T Sandoz mg/ml)
v
Tocka 7.26
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:;‘ka:“ée““ ime; ]';3'.’":]. g'g‘;"a s :flf‘:']‘e" - :::::f;’nja ﬁ;f;':e“ ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: et gg:ﬂ::}:“ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Kalcii- Sandoz Kalcijev otop. za inj. ili inf., bo¢.
VO3AF03 065 DS folin;t 60 mg 3,5469 | P d.0.0 folinat stakl. 1x35 ml (10 20,6900 20,69
e Sandoz mg/ml)
v
Tocka 7.27
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘kf“ée““ ime; ;‘z‘_’":j_ g'lj)%“a = g:if"l'j‘e“e t’::z::fg‘ . ﬁjf;':e"“ i Oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ;(‘: et :2::_::;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sandoz Kalcijev otop. za inj. ili inf., boc.
VO3AF03 067 DS kalcij-folinat | 60 mg 4,0800 | P d.o.0 folinat stakl. 1x10 ml (10 6,8000 6,80
T Sandoz mg/ml)
v
Tocka 7.28
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka :::ﬁ:i:m ;‘z‘_’r:j_ gill;‘l*)"a il ::2',.;“ ::j:f;:‘ . ::f::e“ e, Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. s'a’;':::;gg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Kalcii- Sandoz Kalcijev otop. za inj./inf., bo¢. stakl.
VO3AF03 069 DS folin;t 60 mg 2,9808 | P d.o.0 folinat 1x1000 mg/100 ml (10 49,6800 49,68
T Sandoz mg/1 ml)
v
Tocka 7.29
Zahtjev nositelja odobrenja Pharming Group N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku ExCEEd Orphan
distribution d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka ir:'e‘a:a:jgi:no ;‘;Dm'] Cijena za DDD :raifvil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj;iaéeno Jme ﬁ]:lll(:' jatina i pakiranje SEE:: 1=de siaj:i"r::jraig' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
konestat 3500 Pharming pras. za otop. za inj.,
BO6AC04 061 DS alfa U 1.202,7500 Group N.V. Ruconest bot. stakl. 1x2100 U 721,6500 721,65
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Tocka 7.30

Zahtjev nositelja odobrenja Pharming Group N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku ExXCEEd Orphan
distribution d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK

Oznaka

Nezasticeno
ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena za DDD

Nacin
primjene

Nositelj
odobrenja

Zasticeno ime
lijeka

Oblik, jaéina i pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

1.

2.

3.

a.

5.

6.

7.

8.

10.

11.

12.

pras. za otop. za inj., boc¢.

konestat 3500 Pharming stakl. 1x2100 U + otapalo za
BO6AC04 062 DS alfa U 1.202,7500 Group N.V. Ruconest otop. za inj. bo&. 1x20 ml + 721,6500 721,65
komplet za primjenu
VIII Razno

Tocka 8.1

Lijecenje imunoterapijom na poziciji za posebno skupe lijekove.

Tocka 8.2

Prijedlog Referentnog centra za lijeCenje upalnih bolesti crijeva vezano uz lijek vedolizumab.

Tocka 8.3

Misljenje Hrvatskog drustva bolesnika s rakom prostate vezano za radioligandnu terapiju u lijeCenju raka prostate.

Tocka 8.4

Prijedlog Hrvatskog dijabetoloskog drustva i drustva za endokrinologiju i dijabetologiju vezano za smjernicu

propisivanja lijekova iz skupine bisfosfonata.

Tocka 8.5

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.o.o. vezano za lijek erenumab.

Tocka 8.6

Prijedlog Hrvatskog drustva za hematologiju i KroHem-a za izmjenu kriterija primjene lijekova ravulizumab i

ekulizumab.

Legenda:

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof. dr. sc. Iveta Mercep, dr. med. specijalist internist i
klini¢ki farmakolog

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 1 koji se mogu posebice
obrac¢unavati 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

50




