HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA
Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 14.04.2026. godine

POZIV

Pozivate se na 2026-NOVO-02 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja
¢e se odrzati 14.04.2026. godine u 9:00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija,
Zagreb, Margaretska 3 kat/ dvorana II, sa sljede¢im

Tocka 1.0

DNEVNIM REDOM

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 nositel

ja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 05.11.2025).

VS09b

Oznaka smjernice:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za lijeCenje bolesnika s malapsorpcijskim sindromom, teskim oblicima Crohnove bolesti,
sindromom kratkog crijeva, teSkom insuficijencijom funkcije gusterace i jetre, enteropatijama te svim oblicima zatajenja crijevne funkcije, a kod
kojih se normalnim putem ne mogu zadovoljiti energetske i nutritivnhe dnevne potrebe.
Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati bolnicki specijalist iz ugovorne bolnicke

zdravstvene ustanove, a koji je obvezan, uz status bolesnika i navodenje tjelesne tezine bolesnika, u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge zbog
kojih postoji potreba za ovom vrstom enteralne nutritivne potpore.
Potrebu za nastavkom primjene enteralne nutritivne potpore utvrduje bolnicki specijalist iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove koji je
obvezan svakih 6 mjeseci procijeniti u¢inak i potrebu za nastavkom njene primjene.
Iskljucivo za primjenu putem enteralne sonde.

DDD i Cijena za Naéin Zastiéeno Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja Ime Iijeka pakiranje Iijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za Abbott vital 1.5 spremnik
V06DX03 enteralnu (0] Laboratories Keal ! plast. 1x1000 10,2100 10,21 RS
primjenu d.o.o. ml
Smjernica:

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Pontus Pharma d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.01.2026).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naédin s . Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
i Cuts =nakay| iy ars jed.mj. DDD primjene positeljlodobienia lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. - Pontus Pharma Cisplatin bo¢. 1x50
LO1XAO01 DS cisplatin P P 20,0000 20,00
d.o.o. Pontus mg/50 ml

ObrazloZenje:

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




Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Qilu Pharma Spain S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku Ligula Pharma d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.02.2026).

omaka | fezssuéenoime | bopi | chenaza | Nein | Neskel feiviencime | outk eginatpakisnte | clenased: | chenacrio | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Qilu Pharma Meropenem prag. za otop. za
JO1DHO2 DS meropenem 3g 25,9950 P ] erop inf., bo¢. 10x2000 17,3300 173,30
Spain S.L. Qilu ma
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Obrazlo¥enie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.02.2026).
Sitra AT O | Nersitcenoime | 0001 | Genazapop | NS | Nemten | mecenoime | on e | Gt | e | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1EX09 KS nintedanib 380 mg 63,8026 o Sandoz Gevesla caps. meka 16,7902 1.007,41
d.o.o. 60x100 mg
Oznaka Indikacija:
indikacije: Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plué¢ne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od oc¢ekivane vrijednosti.
NL455 Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogor$anje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjeseénom razdoblju. Po preporuci specijalista pulmologa.
Obrazloenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.02.2026).

e e - e o - =t P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1EX09 KS nintedanib 380 mg 58,8502 o) Sandoz Gevesla caps. meka 23,2303 1.393,82
d.o.o. 60x150 mg
Oznaka Indikacija:
indikacije: Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske pluc¢ne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane vrijednosti.
NL455 Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Po preporuci specijalista pulmologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.6

Zahtjev nositel

ja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.03.2026).

RGO07

Oznaka smjernice:

N N N R L
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
tbl. s prod.
) Belupo . .
G04BD12 mirabegron 50 mg 0,4560 (0] d.d Zerjaq otpust. 30x50 0,4560 13,68 RS
.d. mg
Smjernica:

Druga linija lije¢enja sindroma prekomjerno aktivnog mokraénog mjehura (PAMM) samo u bolesnika u kojih su antimuskarinski lijekovi
kontraindicirani ili klini¢ki neucinkoviti nakon 3 mjeseca primjene, po preporuci specijalista urologa ili ginekologa.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).




Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Devatis GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Konskol d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 05.03.2026).

NL440

Oznaka indikacije:

omua | Memmsenome | o0r | Genazacop | Mt [ vomen [ wwenome | onmcmner | cmeses | crmaoe | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) Devatis Abirateron tbl. film obl.
L02BX03 DS abirateron 1g 42,5680 0] GmbH Devatis 60x500 mg 21,2840 1.277,04
Indikacija:

1. Za lijecenje bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju koji su asimptomatski ili imaju blage simptome nakon
neuspjesnog lije¢enja androgenom deprivacijom te u kojih kemoterapija jos nije klini¢ki indicirana. Lijek se primjenjuje u kombinaciji s
prednizonom ili prednizolonom. Nakon svaka 3 ciklusa lije¢enja temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje se ucinak terapije i podnosljivost lijeenja.
Lijecenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje
jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija).

2. Za drugu liniju lije¢enja bolesnika s metastatskim karcinomom prostate rezistentnim na kastraciju, kod kojih je bolest napredovala tijekom ili
nakon kemoterapijskog protokola temeljenog na docetakselu u kumulativnoj/ukupnoj dozi od barem 225 mg/m2. Lijek se primjenjuje u
kombinaciji s prednizonom ili prednizolonom. Nakon svaka 3 ciklusa lije¢enja temeljem dijagnosti¢ke obrade ocjenjuje se ucinak terapije i
podnosljivost lijeCenja. LijeCenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znacajno pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke
progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloska progresija).

3. Za lije¢enje odraslih muskaraca s novodijagnosticiranim hormonski osjetljivim metastatskim karcinomom prostate visokog rizika u kombinaciji s
terapijom deprivacije androgena, koji nisu kandidati za primjenu kemoterapije ili koji nisu odgovorili ili ne podnose zapocetu terapiju
docetakselom. Lijek se primjenjuje u kombinaciji s prednizonom ili prednizolonom. Nakon svaka 3 ciklusa lijeenja temeljem dijagnosti¢ke obrade
ocjenjuje se ucinak terapije i podnosljivost lijecenja. LijeCenje se provodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znacajno pogorsanje bolesti
temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (vrijednost PSA i/ili radioloSka progresija).

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositel

ja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.03.2026).

Nezasticeno ime

NL505

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | [ieter P || S| S ] ime tijeka | Ol dsRal. | Shmeatet | enagnd R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L04AA32 apremilast ) Belupo d.d. | Apremilast tbl. film obl. 7,6079 426,04 | RS
Belupo 56x30 mg
Indikacija:

1. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u
punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 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. Kod
afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otec¢ena zgloba. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, 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). Nakon najmanje 16 tjedana primjene oCekivani ucinak je- 50% poboljsanje bolnih i ote¢enih zglobova i 50% ukupno
pobolj$anje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). Terapija se prekida kod izostanka
ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog ucinka. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za
ankilozantni spondilitis. TeZina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini koZzne bolesti.

Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lijeenja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za bolesnike s umjereno-teSkom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u sluajevima 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 iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Lijecenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik
koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem psorijaze iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je
izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Nakon pocetne titracije lijeka preporucena doza je 30 mg dvaput na dan.
Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana izra¢unavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja
moguc je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje 50% poboljsanje
PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% pobolj$anje PASI
vrijednosti ili najmanje 50% pobolj$anje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5).

Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lijeCenja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak i nastavak lije¢enja pod tockom 1. i pod tockom 2. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

RL75

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za lijeCenje aktivnog psorijati¢nog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci subspecijalista reumatologa iz
ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

2. Za lije¢enje umjereno-teske do tesSke psorijaze, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci specijalista
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

ObrazloZenje:

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




Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 06.03.2026).

NL505

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Omaka [ jieteSticenoime | DOBY | e Coobrania e = o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Beluno Apremilast tbl. film obl. (4x10
LO4AA32 apremilast o} P P ma) + (4x20 mg) 7,7007 207,92 | RS
d.d. Belupo
+ (19x30 mg)
Indikacija:

1. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u
punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 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. Kod
afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecena zgloba. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, 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). Nakon najmanje 16 tjedana primjene ocekivani u¢inak je- 50% poboljSanje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno
poboljSanje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). Terapija se prekida kod izostanka
ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuéa zadanog ucinka. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za
ankilozantni spondilitis. TeZina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o teZini kozne bolesti.

Procjena udinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacéenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvadenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. LijeCenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik
koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem psorijaze iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je
izraCunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Nakon pocetne titracije lijeka preporucena doza je 30 mg dvaput na dan.
Procjena udinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana izra¢unavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja
moguc je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 16 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
vrijednosti ili najmanje 50% pobolj$anje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5).

Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lijeCenja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lije¢enje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak i nastavak lije¢enja pod to¢kom 1. i pod tockom 2. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

RL75

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci subspecijalista reumatologa iz
ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

2. Za lijecenje umjereno-teske do teSke psorijaze, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci specijalista
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.10

Zahtjev nositel

ja odobrenja STADA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 09.03.2026).

e T - R e e L U PV
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. STADA - tbl. film obl.
BO1AF02 apiksaban 10 mg 1,2927 (0] d.o.0. Axipio 60x2,5 mg 0,3232 19,39 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajucée specijalnosti.
Obrazloenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.11
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 09.03.2026).
omaka | fersSuéenoime | pD0[ | cienaza | Nefn | Nesken | mdeenome | ouikjnel | cieaied | Cneors | ums
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AF02 apiksaban 10 mg 0,6463 o STADA Axipio tbl. film obl. 0,3232 19,39 | RS
d.o.o. 60x5 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

RVO3

Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
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 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.03.2026).
omaia | Nemitcenoime | ool | Ghemsa | Nt e | Nosteodobrens | FaiGemoime | omhoimnal | Cwaied | cimesis | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.

ALPHA- tbl. s prod.

G04BD12 mirabegron 50 mg 0,5880 (0] MEDICAL Mezyran otpust. 30x25 0,2940 8,82 RS
d.o.o. mg

Oznaka Smjernica:

smjernice: Druga linija lije¢enja sindroma prekomjerno aktivnog mokra¢nog mjehura (PAMM) samo u bolesnika u kojih su antimuskarinski lijekovi

RG07 kontraindicirani ili klini¢ki neucinkoviti nakon 3 mjeseca primjene, po preporuci specijalista urologa ili ginekologa.

Obrazlo¥enie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.03.2026).
o | Nemmtcenoime | opp) | Cenmza | Natn o | Nosteodobrens | FaMéenoime | omhoisinal | Cemaied | ciemsis | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.

ALPHA- tbl. s prod.

G04BD12 mirabegron 50 mg 0,4800 (0] MEDICAL Mezyran otpust. 30x50 0,4800 14,40 RS
d.o.o. mg

Oznaka Smjernica:

smjernice: Druga linija lije¢enja sindroma prekomjerno aktivnog mokra¢nog mjehura (PAMM) samo u bolesnika u kojih su antimuskarinski lijekovi

RGO7 kontraindicirani ili klini¢ki neucinkoviti nakon 3 mjeseca primjene, po preporuci specijalista urologa ili ginekologa.

Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.14

Zahtjev nositel

RN26

Oznaka smjernice:

ja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.03.2026).
sira AT omaka | feresiéenome | o001 | cienaza | Netin | oswepjodoprensa | Fessienoime | obthednl | chewaied. | clenaste | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. ALPHA- tbl. film obl.
NO3AX23 brivaracetam 0.1g 1,7636 (0] MEDICAL d.0.0. Brytyn 56x50 mg 0,8818 49,38 RS
Smjernica:

Treca linija lije¢enja epilepsije, kod lije¢enja zarisnih napada sa ili bez sekundarne generalizacije kod bolesnika s epilepsijom starijih od 4 godine,
po preporuci specijalista neurologa ili pedijatra.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.03.2026).
Sifra ATK Omaka | SRS | i | 500 | pamjene | Mesieliodobremia | FEene Ime | O ke conia | paranga” | RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- ALPHA- tbl. film obl.
NO3AX23 brivaracetam 0.1g 0,8818 (0] MEDICAL d.0.0. Brytyn 56x100 mg 0,8818 49,38 RS
Smjernica:

RN26

Oznaka smjernice:

Treca linija lije¢enja epilepsije, kod lije¢enja zarisnih napada sa ili bez sekundarne generalizacije kod bolesnika s epilepsijom starijih od 4 godine,
po preporuci specijalista neurologa ili pedijatra.

ObrazloZenje:

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




Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 17.03.2026).

RB02

Oznaka smjernice:

oot | Gtamese [yt | st | zmsmenoime | oukmsnel | chenases. | chemaers | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
tikagrelor + . . caps. tvrda 56
BO1AC30 acetilsalicilatna 0,18 g o) ies"t"’a gzeob”t"” x 90 mg/50 0,4741 26,55 | RS
kiselina e mg
Smjernica:

1. Za lijeCenje bolesnika s akutnim infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI) kod kojih je ucinjena primarna (urgentna) PCI s implantacijom
stenta, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12 mjeseci.

2. Za lijecenje bolesnika s akutnim infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) koji su u nastavku koronarografije lije¢eni perkutanom
koronarnom intervencijom (PCI) s implantacijom stenta tijekom inicijalne hospitalizacije, po preporuci nadleznog kardiologa, a u trajanju do 12
mjeseci.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 17.03.2026).

pb04

Oznaka smjernice:

sia oot | G [ | nesen | zmnome | ominel | chmeses | clemarte | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
tikagrelor + Zentiva Orebriton caps. tvrda 56 x
BO1AC30 acetilsalicilatna kiselina 0,189 0 k.s. Duo 90 mg/50 mg 0,4741 26,55 RS
Smjernica:

Za prevenciju aterotromboti¢nih dogadaja, u trajanju do 12 mjeseci:

- kod odraslih bolesnika s akutnim koronarnim sindromima (nestabilnom anginom, infarktom miokarda bez ST elevacije (NSTEMI) ili

- infarktom miokarda sa ST elevacijom (STEMI); ukljuéujudi bolesnike koji su medikamentozno tretirani kao i one koji su lijeeni perkutanom
koronarnom intervencijom (PCI) ili aortokoronarnom premosnicom (CABG).

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3114 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,44 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,1627 €, - doplata za originalno pakiranje: 9,11 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja Onkogen Kft. (zastupan po ovlastenom predstavniku Propharma d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.03.2026).

Oznaka indikacije:
NL455

sira AT omaka | hessteenoime | oot | cienaza | Mt | Nestel | gusucenoimetieka | Ol | Clemaied | chenaors | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . Onkogen Nintedanib caps. meka
LO1EX09 KS nintedanib 380 mg 60,6125 (0] KFt. Onkogen 60x100 mg 15,9507 957,04
Indikacija:

Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plu¢ne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od oc¢ekivane vrijednosti.
Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Po preporuci specijalista pulmologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.19

Zahtjev nositelja odobrenja Onkogen Kft. (zastupan po ovlastenom predstavniku Propharma d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.03.2026).

omata | fucenoime | mopL | Gz | e | Sl | zstcenomenseia | ShBSRAL | Gmmies | chmmete | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . 380 Onkogen Nintedanib caps. meka
LO1EX09 KS nintedanib ma 55,9077 (o] Kt Onkogen 60x150 mg 22,0688 1.324,13
Oznaka Indikacija:
indikacije: Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske pluc¢ne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane vrijednosti.
NL455 Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Po preporuci specijalista pulmologa.
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B el T I I I I e e i L
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
o Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.20
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.03.2026).
ommaa | pssstconome [ o1 | cpenaza | nace
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz Apremilast tbl. film obl.
LO4AA32 apremilast o d.o.o. Sandoz 56x30 mg 7,6079 426,04 RS
Indikacija:

NL505

Oznaka indikacije:

1. Za lijeCenje aktivnog psorijati¢nog artritisa. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u
punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 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. Kod
afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecena zgloba. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, 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). Nakon najmanje 16 tjedana primjene oc¢ekivani uc¢inak je- 50% pobolj$anje bolnih i ote¢enih zglobova i 50% ukupno
pobolj$anje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). Terapija se prekida kod izostanka
ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog ucinka. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za
ankilozantni spondilitis. TeZina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti.

Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lijeCenja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. 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 iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. LijeCenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik
koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem psorijaze iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je
izraCunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Nakon pocetne titracije lijeka preporu¢ena doza je 30 mg dvaput na dan.
Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana izracunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lijeCenja
moguc je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje 50% poboljsanje
PASI vrijednosti te pobolj$anje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI
vrijednosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5).

Procjena udinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak i nastavak lije¢enja pod tockom 1. i pod tockom 2. odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL75

Smjernica:

1. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci subspecijalista reumatologa iz
ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

2. Za lijeCenje umjereno-teske do teSke psorijaze, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci specijalista
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.21

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.o0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).

Sifra ATK Oznaka | pesaitiéenoime | ORRL hoE D Cacbrena ool || g SEGmR | St ot R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO9AAQS ramipril 2,5 mg 0,0533 o Saongoz Piramil tbl. 30x1,25 mg 0,0267 0,80 | R
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 1.22
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).
Sifra ATK Oznaka | pieraStiéenoime | OOB L - i R Casbrenta praewiE || AL EEmIC: | i e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- Sandoz . .
CO9AAQ5 ramipril 2,5mg 0,0465 (0] d.0.0 Piramil tbl. 60x2,5 mg 0,0465 2,79 | R
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Sifra ATK Oznaka | pesatiéenoime | BOR i R e pramomn || ey || i e R/RS
o Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.23
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).
Sifra ATK Ozaka | eteStiéenoime | OAD L B ol i e ot || FELEEmICHR || S e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO9AAOS ramipril 2,5 mg 0,0332 o} gaongoz Piramil tbl. 60x5 mg 0,0663 3,98 | R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.24
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).
Sifra ATK Oznaka | pierastiéenoime | OOBL DobE R Cdnbrenja pramemn || Gl EEmICn | i e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO09AA05 ramipril 2,5 mg 0,0317 o gao”g"z Piramil tbl. 60x10 mg 0,1267 7,60 | R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
II Stavljanje novog oblika lijeka
Tocka 2.1
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:j:xkajtiéeno (e ;';:Dm'] Cijena za DDD :raif'il'j‘e e Nositelj odobrenja izn:it:iéieetl‘(: g:ll(iil:lai?:i:‘ijaeik n :E:;: fact Sg;’: ::].:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Roche film. obl.
MO9AX10 KL risdiplam 5 mg 473,3025 (0] Registration Evrysdi tbl., 28x5 473,3025 13.252,47
GmbH mg
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje 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
Oznaka indikacije: | lijekove na prijedlog Povjerenstva Referentnih centara za neuromuskularne bolesti (za djecu - Referentni centar za pedijatrijske neuromuskularne
NM603 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 lijeCenja.

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

Tocka 2.2

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 Il:jeezkajtiéeno ime; ;I:Dm'] gilj;enna za) :railévil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:;i:eno o g:ll(iit'az:irijaeika Cijena jed. oblika :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Amgen otop. za inj.
. 0,54 g briz. napunj.
LO4ACO05 901 ustekinumab 20,5344 P Technology Wezenla 1.711,2000 1.711,20 | RS
mg (Ireland) UC 1x45mg/0,5
ml
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Sifra ATK

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Zasticeno ime
lijeka

Nacin
primjene

oblik, jadi
pakiranje lijeka

P - s . " Cijena orig.
Oznaka Nositelj odobrenja Cijena jed. oblika pakiranja

Cijena za
DDD R/RS

Oznaka indikacije:
NL424

Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinano navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuce
specijalnosti (ovisno o indikaciji: reumatologa/klinickog 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 proracuna, 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 zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. LijeCenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik 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 zapocinje
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%
pobolj$anje PASI vrijednosti te poboljsanje DLQI vrijednosti ve¢e 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). LijeCenje 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 bolni¢kog 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 pozitivnhog 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 zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.3

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).
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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¢ckog 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 bolnickog proracuna, 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 zahvadenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. LijeCenje treba zapocinjati i nadzirati lijecnik koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izra¢unati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete zivota DLQI. Lijecenje zapocinje
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., izracunavanjem vrijednosti PASI,
BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo 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 otefena 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 iskljudivo 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 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 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 2.4-2.5

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 02.02.2026).

Nerssticenoime | po01 | cene | Netn || Noste | Zssucencime | btk jacina ipakiranie | Clemaed. | Clemaers | g/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
zlsarﬁk & otop. za inj., boc.
LO1FF02 KLKSDS pembrolizumab P P Keytruda stakl. 1x 395mg/2,4 6.021,1400 6.021,14
Dohme
ml (164,58mg/ml)
B.V.
Merck . M
Sharp & otop. za inj., bocC.
LO1FF02 KLKSDS pembrolizumab P Keytruda stakl. 1x790 mg/4,8 12.042,2800 12.042,28
Dohme
B.V ml (164,58 mg/ml)
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Oznaka
indikacije:
NL452-s.c.

1.1 PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje 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 klini¢kim bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama.

Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvijet 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 lije¢enje zapocelo, temeljem cega nastavak lijeCenja odobrava Bolnic¢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.

Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doSlo do progresije bolesti terapija se do sljedeée 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 kritiénim anatomskim mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju.

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

Oznaka KS.

1.2 PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lije¢enje 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 Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore koze/melanome.

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

Nastavak obrade i lijecenja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, 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¢ckog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lije¢enje 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.

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

Oznaka KS.

2.1 PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije¢enja metastatskog karcinoma plu¢a nemalih stanica u odraslih ¢iji tumori
eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR, ALK i ROS1 (napomena-
mutacije je potrebno iskljuciti samo u neskvamoznom karcinomu plu¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1.

2.2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lijeenja metatastatskog neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u
kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za lijeenje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-49% i
koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR, ALK i ROS1, a imaju ECOG status 0-1.

2.3 PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lijeCenja metastatskog skvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u
kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom za lijeenje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-49%, a
imaju ECOG status 0-I.

2.4. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lijeenja metatastatskog neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u
kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za lije¢enje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 <1% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije
gena EGFR, ALK i ROS1, a imaju ECOG status 0-1.

2.5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lijeCenja metastatskog skvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u
kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom za lije¢enje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 <1%, a imaju ECOG status 0-I.

LijeCenje pod tockama 2.1, 2.2, 2.3, 2.4 i 2.5 odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih
organa.

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

Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvijet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klinickog bolni¢kog centra/klinicke bolnice gdje je lijeCenje zapoCelo, temeljem Cega nastavak lijeenja 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.

3.1. BP Lijecenje tereti sredstva bolnickog proracuna: Monoterapija u prvoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili
metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju pogodnima za lijeenje cisplatinom ($to podrazumijeva- WHO ili ECOG status >=2 ili klirens
kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ¢iji tumor pokazuju razinu ekspresije CPS >=10 potvrdene
validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz ocekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci,

3.2. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog prora¢una: Druga linija lijeenja 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 ocekivano prezivljenje najmanje 6
mjeseci.

Lije¢enje pod 3.1 i 3.2 odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.

LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u klini¢kim 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
lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra/klinicke bolnice gdje je lijecenje
zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.
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.

4. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lijeCenja metastatskog kolorektalnog karcinoma s visokom mikrosatelitskom
nestabilnosti ili s nedostatkom mehanizma popravka pogresno spojenih baza u odraslih s ECOG statusom 0-1. Lijeenje se provodi do potvrdenog
recidiva bolesti ili znakova nepodnosenja lijecenja.

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

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

Nastavak obrade i lije¢enja, 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 klinickog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lijeCenje zapoCelo, temeljem ¢ega nastavak lijeenja 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: Kao monoterapija ili u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu i 5-fluorouracil (5-FU)
za prvu liniju lije¢enja metastatskog ili neresektabilnog rekurentnog karcinoma plocastih stanica glave i vrata s ekspresijom PD-L1 CPS > 1 u odraslih
bolesnika ECOG 0-1.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore glave i vrata iz Klinickog bolni¢kog centra.
Cjelokupno trajanje lije¢enja se provodi ili u Klinickim bolni¢kim centrima ili u Referentnom centru Ministarstva zdravstva za kirurgiju tumora lica,
Celjusti i usta.

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

Nastavak lijeCenja do najviSse 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.

Ako se nakon prve procjene utvrdi progresija bolesti, lije¢enje se do slijedece procjene za = 4 tjedna moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju
slijedece kriterije - 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG statusa, 3. izostanak
tumorske progresije na kriticnim anatomskim mjestima koja zahtijevaju hitnu medicinsku intervenciju.

Oznaka KL.

6. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom za neoadjuvantno lijeCenje, a zatim u monoterapiji za
adjuvantno lije¢enje nakon kirurskog zahvata, za lije¢enje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili ranim trostruko negativnim rakom dojke s
visokim rizikom od recidiva. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za lijeCenje raka dojke.
Lije¢enje se moze zapoceti i provoditi i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama. Lijek se primjenjuje neoadjuvantno, u kombinaciji s
kemoterapijom 8 ciklusa od 395 mg svaka 3 tjedna ili 4 ciklusa od 790 mg svakih 6 tjedana, odnosno do progresije bolesti koja
onemogucuje definitivan kirurski zahvat ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja
obvezna je po zavrsenom neoadjuvantnom dijelu lijeenja, a prije planiranog kirurskog lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod bolesnika
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podvrgnutih kirurSkom zahvatu. Ako tijekom neoadjuvantnog lije¢enja u kombinaciji s kemoterapijom kod bolesnika dode do progresije bolesti koja
onemoguduje definitivan kirurski zahvat ili do neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom, ne smije se primijeniti monoterapija lijekom za
adjuvantno lije¢enje. Postoperativno se lijek primjenjuje adjuvantno kao monoterapija, i to 9 ciklusa od 395 mg svaka 3 tjedna ili 5
ciklusa od 790 mg svakih 6 tjedana, do recidiva bolesti ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Oznaka DS.

7. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom za lijeenje lokalno recidiviraju¢eg neresektabilnog ili
metastatskog trostruko negativnog raka dojke (negativnog na estrogeni receptor (ER), progesteronski receptor (PR) i negativhog na receptor
humanog epidermalnog faktora rasta 2 - HER2), u odraslih bolesnika ciji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 10 i koji prethodno nisu primili
kemoterapiju za metastatsku bolest, ako zadovoljavaju slijedece kriterije- a) ECOG 0-2 i b) nepostojanje o kortikosteroidima ovisnih presadnica.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za lije¢enje raka dojke.

Lijecenje se moze zapoceti i provoditi i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama.

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 pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Oznaka DS.

8. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lijecenje odraslih bolesnika s karcinomom bubreznih stanica kod povec¢anog
rizika od recidiva nakon nefrektomije ili nakon nefrektomije i resekcije metastatskih lezija. Kriteriji za poCetak primjene lijeka- srednje visoki i visoki
rizik povrata raka bubrega nakon radikalnog operativnog zahvata, ECOG status 0-1, nepostojanje autoimune bolesti u anamnezi, pacijent ne prima
kortikosteroidnu terapiju.

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

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

Nastavak obrade i lijecenja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvijet 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 lije¢enje zapocelo, temeljem cega 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.

Lijecenje se provodi u trajanju do 12 mjeseci ili do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Progresijom se smatra morfoloski povrat
bolesti dokazan konvencionalnom dijagnosti¢ckom obradom.

Oznaka KS.

9. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom i bevacizumabom ili bez njega za lije¢enje perzistentnog,
rekurentnog ili metastatskog raka vrata maternice u odraslih bolesnica ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1, a imaju ECOG status 0-1.
LijeCenje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za ginekoloske karcinome.

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

Nastavak obrade i lije¢enja, 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 lije¢enje 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 mogu¢ 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.

10. PSL LijecCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lijeCenje operabilnog melanoma stadija IIB ili IIC u odraslih koji su
prethodno bili podvrgnuti potpunoj resekciji i ECOG status 0-1.

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

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

Nastavak je mogu¢ i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvijet da je prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klinickog bolni¢kog centra/klinicke bolnice gdje je lijeCenje zapoCelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svakih 6 mjeseci.

LijeCenje se provodi do znakova recidiva bolesti ili nepodnosenja lijecenja, a najviSe u trajanju od godinu dana.

Oznaka KS.

11. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za neoadjuvantno lije¢enje, a zatim u
monoterapiji za adjuvantno lijeenje, za lijeCenje resektabilnog karcinoma plu¢a nemalih stanica (stadij II do IIIB (N2) prema 8. izdanju AJCC
klasifikacije) u odraslih koji su izloZeni visokom riziku od recidiva. Trajanje lijeéenja neoadjuvantno u kombinaciji s kemoterapijom, 4 ciklusa
od 395 mg svaka 3 tjedna ili 2 ciklusa od 790 mg svakih 6 tjedana, a zatim adjuvantno u monoterapiji 13 ciklusa od 395 mg svaka 3
tjedna ili 7 ciklusa od 790 mg svakih 6 tjedana. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je po zavrsenom
neoadjuvantnom dijelu lijeenja, a prije planiranog kirurskog zahvata, a nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod onih podvrgnutih kirurskom
zahvatu. LijeCenje se prekida u slucaju progresije ili povrata bolesti tijekom lijeCenja i/ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom
pembrolizumab, odnosno nakon primjene pune terapijske doze. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa, a na prijedlog specijalista pulmologa, specijalista internisticke onkologije ili specijalista
radioterapije i onkologije. Oznaka KS.

12. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija za adjuvantno lije¢enje karcinoma plu¢a nemalih stanica u odraslih koji
su izlozeni visokom riziku od recidiva nakon potpune resekcije i kemoterapije utemeljene na platini (stadij IB-IIIA), ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz
udio tumorskih stanica s ekspresijom < 50% i koji nemaju EGFR mutirani ili ALK pozitivan NSCLC. ECOG PS 0-1. Trajanje lijeéenja 9 ciklusa (790
mg svakih 6 tjedana) ili 18 ciklusa (395 mg svaka 3 tjedna) ovisno nacinu doziranja, osim ako ne dode do recidiva bolesti ili pojave
neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore
torakalnih organa, a na prijedlog specijalista pulmologa, specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka KS.

13. PSL LijecCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu za prvu
liniju lijecenja lokalno uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-pozitivhog adenokarcinoma Zeluca ili gastroezofagealnog spoja u
odraslih bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1. ECOG 0-1.

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

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

Nastavak obrade i lije¢enja, 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.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 4 mjeseca, odnosno 6 ciklusa.
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.

14. PSL LijecCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu za prvu liniju lijeCenja
lokalno uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-negativnog adenokarcinoma zeluca ili gastroezofagealnog spoja u odraslih bolesnika
¢&iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om > 1. ECOG 0-1.

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

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

Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvijet 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 lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 4 mjeseca, odnosno 6 ciklusa.
Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Oznaka KS.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL
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Tocka 2.6

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.03.2026).

Oznaka indikacije:
NL557

Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e j';':?"fj. gilifp"a zs ::‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja lz;:‘:ﬁee'l‘(g g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;’eika Cijena jed. oblika sgfﬂ:;}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Eli Lilly otop. za inj.,
LO4AC24 mirikizumab P Nederland Omvoh brizg. napunj. 1.165,9600 1.165,96 | RS
B.V. 1x200 mg/2 ml
Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje navedenoj indikaciji i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolnickog specijaliste gastroenterologa, odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se do 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava
bolni¢kog proracuna (i.v. i s.c.). Ako nakon prvih 4 mjeseca primjene lijeka, bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeenja istim lijekom te
zadovoljava kriterije za nastavak lijeenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka supkutanim putem za nastavak
lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze odobriti za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda. U slu¢aju da nakon 6
mjeseci lijeenja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajué¢u
indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedeée odobrenje Bolnickog 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 sluéaju 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 prorauna, a u nastavku se lijek moze propisivati na
recept Zavoda). 1. Za lije¢enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivnog ulceroznog kolitisa kad nije postignut odgovarajudi
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 slucaju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lijeCenja isklju¢ivo uz suglasnost Referentnog centra
Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL119

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
NL557. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se do 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog prora¢una
(i.v. i s.c.), a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste gastroenterologa,
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 Bolnickog 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 Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).

Oznaka indikacije:
1-Omvoh-Chron

Sifra ATK Oznaka I’:j:ﬁf“é‘“ ime ;3‘_’":]._ :E;“;D ":raif.i‘;‘e“e :‘::::;"n - ﬁ:i‘::;z’l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ;‘: jed. ggﬁl"r:r:’]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Eli Lilly otop. za inj., brizg.
LO4AC24 mirikizumab P Nederland Omvoh napunj. 1x100 mg/1ml 582,9800 1.165,96 | RS
B.V. + 1x200mg/2ml
Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje navedenoj indikaciji i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolnickog specijaliste gastroenterologa, odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se do 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava
bolni¢kog prorac¢una (i.v. i s.c.). Ako nakon prvih 4 mjeseca primjene lijeka mirikizumab , bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim
lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lijeenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka supkutanim putem za
nastavak lijeCenja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moZe odobriti za sljedeéih 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
pripadaju¢u indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12
mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u
slu¢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 bolnickog prora¢una, a u nastavku se lijek
mozZe propisivati na recept Zavoda).

1. Za lije€enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivne 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
sluc¢aju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lijeenja isklju¢ivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva
zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice:
1-Omvoh-Chron

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
NLxxx. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se do 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog prorauna
(i.v. i s.c.), 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 gastroenterologa,
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%).
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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 I’::ﬁ:te';:“ j';':'.’":j. Cijena za DDD ::if:"i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ;:lt':e"" ime | uiik, Jadina i pakiranje lijeka sgﬁ;: Jed: sg::‘r::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Eli Lilly otop. za inj., brizg.
A10BX16 tirzepatid 1,4 mg 22,3440 P Mounjaro napunj. KwikPen 1x10 159,6000 159,60 RS
Nederland B.V.
mg (4 doze po 2,5 mg)
Eli Lilly otop. za inj., brizg.
A10BX16 tirzepatid 1,4 mg 15,2180 P Mounjaro napunj. KwikPen 1x20 217,4000 217,40 RS
Nederland B.V.
mg (4 doze po 5 mg)
Eli Lill otop. za inj., brizg.
A10BX16 tirzepatid 1,4 mg 14,2063 P Y Mounjaro napunj. KwikPen 1x30 304,4200 304,42 RS
Nederland B.V.
mg (4 doze po 7,5 mg)
Eli Lill otop. za inj., brizg.
A10BX16 tirzepatid 1,4 mg 10,6547 P Y Mounjaro napunj. KwikPen 1x40 304,4200 304,42 RS
Nederland B.V.
mg (4 doze po 10 mg)
Eli Lill otop. za inj., brizg.
A10BX16 tirzepatid 1,4 mg 10,9603 P NederYand BV Mounjaro napunj. KwikPen 1x50 391,4400 391,44 RS
U mg (4 doze po 12,5 mg)
Eli Lill otop. za inj., brizg.
A10BX16 tirzepatid 1,4 mg 9,1336 P Y Mounjaro napunj. KwikPen 1x60 391,4400 391,44 | RS
Nederland B.V.
mg (4 doze po 15 mg)
Smjernica:
Za bolesnike sa Secernom bolesc¢u tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
Oznaka s o o . » o X - 0
I antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%, te koji uz to imaju:
smjernice: indeks tiel >30 kg/m2 il
1 - Mounjaro a) !nde S tJ‘e esne mase > g/m2 ili )
NOVO b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest.
8.8.2025 Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa.
e Nakon Sestomjesecnog lije¢enja potrebno je procijeniti ucinak lije¢enja, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na
lijeCenje (smanjenje HbA1lc za najmanje 0,5%) i/ili gubitak na tjelesnoj tezini od 5%.
ObrazloZenje: | Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2025).

Oznaka indikacije:
Opdualag 1

Sifra ATK Oznaka I’:j:f:“é’“ ime jPel:?mij. dien ::f‘:'i‘ene Nositelj odobrenja ﬁ]“:ﬁ'ﬂ“"" ime) g:l'('l':a:::':‘:e'ka Cijena jed. oblika S'a’;':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. konc. za otop.
. Bristol-Myers .
LO1FY02 KS ?é‘l’a"t'ﬁ‘lfn”:;’ + P Squibb Opdualag | %2 ':golxm(zf/go 3.645,2200 |  3.645,22
Pharma EEIG md 9
Indikacija:

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

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore koZze/melanome. Lijecenje se moze zapoceti
isklju¢ivo u klini¢kim bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama.

Nastavak obrade i lije¢enja, 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.

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

Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo 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.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje lijeka na PSL.
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Tocka 3.8

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).

paveee | ookttt | Ghemaies. | clneors | gyes
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 2.810,3900 2.810,39
Limited mg/10 ml (50
mg/ml)
Indikacija:
PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Terapija lijeCenja u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za prvu liniju lijecenja
odraslih bolesnica s primarno uznapredovalim ili recidiviraju¢im karcinomom endometrija koje su kandidatkinje za sistemsku terapiju.
Lijek se primjenjuje u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom tijekom 6 ciklusa kao terapija prve linije u odraslih pacijenata s primarno
Oznaka uznvapredovalim (FIGO stadij III-1V) ili rekurentnvim rakom endovmetrija koji ispunjavaju uvjetevza sistemvsku terapiju, nakon cega slijedi terapija
indikacije: odrzavanja monoterapijom dostarlimabom. ISIinicka i dijggnostickavobrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom REC{ST v1.1 kriterija
1- JEMPEI.’\LI obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguce je isklju¢ivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili

djelomic¢na remisija, stabilna bolest). LijeCenje se prekida u slucaju potvrdene progresije bolesti, neprihvatljive toksi¢nosti tijekom lijecenja,
povladenja pristanka ili nakon maksimalno 3 godine primjene lijeka. LijeCenje odobrava Bolnic¢ki odbor za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima specijaliziranog za lijeenje ginekoloskih tumora. Lijecenje se moze zapoceti u Klinickim bolnickim centrima. Nastavak obrade i lijeenja, samo
kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se lijecenje nastavlja.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.9

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’:].‘:‘kf“ée““ ime; ;‘:‘_’":j_ g'g‘;"a s g:if."'j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁia;::_fe““ ime | opiik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ{(‘: Jed. s'::l'::r“';:“ R/RS
1. 3. a. 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12.
Gilead Sciences pras. za k?nc' za otop.
JO5AB16 remdesivir P Ireland UC Veklury za inf., boc¢. stakl. 1x100 465,9400 465,94
mg

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja argenx BV (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medison Pharma d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2026).

1 - Vyvgart

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | [ieresceno ime i | Ba T | pafene | Saobrenia | iveeaenoime | Polljacina ipakitanie | cijena jed. obiika [ CHen2 ocio- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. konc. za otop. za
LO4AASS KL :lf]?aa"t'g'md P argenx BV | vyvgart inf., bod. 1x20 ml |  7.228,7000 7.228,70
(20 mg/ml)
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao dodatna terapija standardnoj terapiji, za lijeCenje odraslih bolesnika s rezistentnom
generaliziranom miastenijom gravis (MG) koji su pozitivni na protutijela na acetilkolinske receptore (AChR). Rezistentna MG: bolesnik nije postigao
MG-ADL <6 boda ili je u 3 god =4 puta bio lijecen 1VIg ili PF zbog prijete¢e miasteni¢ne krize unato¢ proteku >1 godinu od timektomije, =1 god
lije¢enja s 1. linijom (glukokortikoidima) i 22 god lijeCenja s 2. linijom (azatioprin i/ili mikogfenolat-mofetil).

Lijecenje se indicira i zapocinje u Referentnom centru za neuromuskularne bolesti i klini¢ku elektromioneurografiju MZRH temeljem misljenja
multidiciplinarnog tima.

LijeCenje se provodi u ciklusima od 4 tjedna nakon ¢ega slijedi pauza. Novi ciklus se primjenjuje prema individualnom odgovoru bolesnika: kada je
MG-ADL =5 ili kad se poboljSanje u odnosu na pocetnu vrijednost smanji na <2 boda.

Ucinak lije¢enja se prati svakih 6 mjeseci pomo¢u MG-ADL ljestvice i brojem prijetecih miasteni¢nih kriza. Terapija se prekida u slucaju pojave
nuspojava ili izostanka ucinka (perzistiranje prijete¢e miasteni¢ne krize ili izostanak redukcije rezultata MG-ADL za >3 boda u trajanju od godinu
dana).

Lijecenje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
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Tocka 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited (Velika Britanija) (zastupan po ovlastenom predstavniku
Novartis Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2026).

1-Fabhalta-NOVO

Oznaka indikacije:

fdieenoime | outk etinel | hwaies: | cimers | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis Europharm caps.tvrda
L04A108 KL iptakopan o Limited (Velika Fabhalta ps. 314,7438 17.625,65
S 56x200mg
Britanija)
Indikacija:

Druga linija lijecenja odraslih bolesnika s PNH koji su i dalje anemiéni nakon najmanje 6 mjeseci lije¢enja s C5 inhibitorima ili su intolerantni na
prijasnju terapiju.

Kriteriji za primjenu:

a) bolesnici starosti = 18 godina koji prethodno lije¢eni C5 inhibitorima najmanje 6 mjeseci,

b) dijagnosticirana PNH dokumentirana proto¢nom (flow) citometrijom

c) veli¢ina klona bijelih krvnih stanica = 5%

d) primljena cijepiva protiv N.Meningitidis, H.Influenzae i S.Pneumoniae 2 tjedna prije poletka lijeenja.

Ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od pocetka lijeCenja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja.

Za nastavak terapije potrebno je imati klini¢ki znacajno poboljSanje (izostanak hemoliza, uz poboljSanje razine hemoglobina), a isto je potrebno
evaluirati nakon svaka 3 mjeseca. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog hematologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.12

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited (Velika Britanija) (zastupan po ovlastenom predstavniku
Novartis Hrvatska d.o0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2026).

Oznaka indikacije:
1-Fabhalta-NOVO C3G

Sifra ATK Omaia [ [ietasdcenoime | DO L | S99bb | Dawjene | Wesiteli odobrensa Fricai ] et g e e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis
L04AJ08 KL iptakopan o Ei‘;:‘i’tzza(r\’;‘e“ka Fabhalta ;2252'8‘6:‘312 314,7438 17.625,65
Britanija)
Indikacija:

Za lijecenje odraslih osoba s dijagnozom C3 glomerulopatije potvrdene biopsijom bubrega te funkcionalnom i genskom analizom sustava
komplementa. Za pocetak terapije iptakopanom potrebno je da:

a) Bolesnik prethodno bude na maksimalno podnosljivoj dozi ACEi ili ARB i SGLT2i, te imunosupresivne terapije (kombinacijom glukokortikoida
i mofetil mikofenolat kiseline ili soli) u trajanju 3 mjeseca, osim u slu¢aju nepodnosenja navedenih terapijskih opcija ili postojanja
kontraindikacija za iste;

b) unato¢ navedenoj terapiji i dalje postoji povecani rizik progresije bubreZne bolesti definiran postojanjem proteinurije (omjer proteina i
kreatinina u mokraéi (UPCR) = 100 mg/mmol) u bolesnika s nativnim bubrezima;

c) u bolesnika s transplantiranim bubregom uz standardnu imunosupresivnu terapiju postoje znakovi bolesti na patohistoloskom nalazu
bioptata transplantiranog bubrega neovisno o visini proteinurije;

d) je procijenjena brzina glomerularne filtracije (eGFR) =30 mL/min/1.73m2;

e) je provedeno obavezno cijepljenje protiv Neisserie meningitidis i Streptococcusa pneumoniae uz preporuceno cijepljenje protiv
Haemophilusa infuenzae ukoliko obavezno cijepljenje veé nije provedeno u sklopu kalendara cijepljenja, barem 2 tjedna prije pocetka lijecenja.
Ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od pocetka lije¢enja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijalista nefrologa uz reevaluaciju lijeCenja svakih 6 mjeseci.

Za nastavak lijeenja iptakopanom nakon prvih 6 mjeseci potrebno je dokazati u¢inkovitost terapije smanjenjem UPCR-a =230% u odnosu na
vrijednost prije pocetka lijeCenja iptakopanom.

Prilikom svake sljedece reevaluacije potrebno je dokazati da je stanje bolesti klinicki stabilno (smanjenje eGFR-a <15% i porast UPCR-a <
30% od pocetnih vrijednosti).

Lijeenje treba prekinuti u slu¢aju neucinkovitosti lijeCenja ili nepodnosenja lijeka.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2026).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka iDeI;I-)n:i- :ET)";D ::f"""e ne Nositelj odobrenja lzn::‘:f;'l‘(‘; ::l'(':'azz':‘:e'k . Cijena jed. oblika (p:la]::ll':r:;:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12.
lutecij[177Lu] Novartis ior;‘.o/pi'n?a .
V10XX05 KL vipivotid Europharm Pluvicto ). ! 15.420,0000 15.420,00
tetraksetan Limited Irska doza (1000
MBg/mL)
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&, ez N - DDD i Cijena Nagin e - Zasti¢éeno Oblik, jaéina i e . - Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. za DDD primjene Nositelj odobrenja ime lijeka pakiranje lijeka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

U kombinaciji s terapijom za deprivaciju androgena s ili bez inhibicije signalizacije putem androgenih receptora (AR) indiciran za lijecenje odraslih
bolesnika s metastatskim rakom prostate rezistentnim na kastraciju (engl. metastatic castration-resistant prostate cancer, mCRPC) i pozitivhim na
prostata specifican membranski antigen (PSMA) u:

1L metastatskog raka prostate rezistentnog na kastraciju (mCRPC) kod bolesnika ciji je metastatski hormonski osjetljiv rak prostate (engl.
metastatic hormone-sensitive prostate cancer, mHSPC) lijecen tripletom novije generacije inhibitora signalizacije putem androgenih receptora
(ARPI) u kombinaciji s terapijom docetakselom i androgenom deprivacijom (engl. androgen deprivation therapy, ADT);

2L metastatskog raka prostate rezistentnog na kastraciju (mCRPC) kod bolesnika koji su se lijecili inhibicijom signalizacije putem AR-a i
kemoterapijom na bazi taksana uz sljedece uvijete:

1. ECOG status 0-1;

2. jedna ili viSe PSMA pozitivnih metastatskih lezija na dijagnostickom PSMA PET/CT skenu (intenzitet signala treba biti viSi od onog u parenhimu
jetre);

. bez metastaza koje su istovremeno prisutne u plucima i jetri;

. bez prisustva metastaza u mozgu;

. kod bolesnika kod kojih je radi razjasnjenja suspektnih lezija ucinjen i PET/CT s F-18 FDG:

. bez prisustva intenzivnijeg nakupljanja F-18 FDG u metastatskim lezijama u odnosu na PSMA; i

. bez prisustva F-18 FDG pozitivnih metastatskih lezija, koje su PSMA negativne.

Kriteriji 5a i 5b odnose se na metastaske lezije, koje premasuju kriterije za velicinu na kratkoj osi: u visceralnim organima =10 mm, u limfnim
cvorovima =25 mm, u kostanim lezijama s mekotkivhom komponentom =10 mm.

Odobrava se 6 ciklusa lijecenja uz prvu kontrolu odgovora na terapiju nakon 2. primijenjenog ciklusa, a zatim nakon svakog primijenjenog ciklusa.
Lijecenje se provodi do maksimalno 6 ciklusa, do nepodnosljive toksicnosti ili do progresije bolesti. Progresijom bolesti smatra se znacajno
pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (porast vrijednosti PSA za >25% i >2
ng/ml od najnize vrijednosti nakon 2. ciklusa terapije na dalje i/ili progresija na temelju slikovne dijagnostike). Lijecenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo KBC-a Zagreb za lijekove uz prethodno pozitivho misljenje multidisciplinarnog tima, te se provodi u KBC Zagreb.

Oznaka indikacije:
1-Pluvicto-NOVO

oo unhw

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

ObrazloZenje:

Tocka 3.14-3.17

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.01.2026).

- B el I I R e I T T T e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Merck Sharp pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P & Dohme Winrevair za otop. za 6.420,6800 6.420,68
B.V. inj., 1x45mg
Merck Sharp pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P & Dohme Winrevair za otop. za 8.551,7300 8.551,73
B.V. inj., 1x60mg
Merck Sharp pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P & Dohme Winrevair za otop. za 6.406,9200 12.813,84
B.V. inj., 2x45mg
Merck Sharp pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P & Dohme Winrevair za otop. za 8.537,9700 17.075,94
B.V. inj., 2x60mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1-WINREVAIR-
NOVO

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova. Winrevair u kombinaciji s drugim terapijama za pluénu arterijsku hipertenziju (PAH) za
lije¢enje odraslih bolesnika s PAH-om funkcionalnog razreda II do III prema klasifikaciji Svjetske zdravstvene organizacije (SZ0), za poboljsanje
tolerancije napora. Kod bolesnika koji adekvatno ne reagiraju na primijenjenu terapiju, a koji prema stratifikaciji rizika tezine bolesti spadaju u
grupe srednje niskog, srednje visokog ili visokog rizika. Procjena vrednovanja ucinka lijeCenja provodi se svakih 6 mjeseci. Parametri procjene
uspjesnosti lijeCenja: povecanje ili stacionaran nalaz hodne pruge tijekom 6-minutnog hoda (6MWD) u odnosu na pocetnu vrijednost prilikom
zapocinjanja lijeenja, vrijednost pro-BNP prilikom svake kontrole, ehokardiografija - jednom u 12 mjeseci (ili ranije u slu¢aju klini¢kog
pogorsanja), kateterizacija desnog srca - prema procjeni. Lije¢enje se prekida u slu¢aju znacajnih nuspojava odnosno nepodnosenja lijeka.
Lije¢enje se provodi u Klinickom bolni¢kom centru Zagreb (Klinika za plu¢ne bolesti - Referentni centar Ministarstva zdravstva za bolesti plu¢ne
cirkulacije). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog Multidisciplinarnog tima za plué¢nu hipertenziju. Odobrenje za
lije¢enje se izdaje u trajanju od po 6 mjeseci.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.
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Tocka 3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Galderma International (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICAL INTERTRADE
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.02.2026).

Sifra ATK Oznaka Ir:jt:zka:tiéeno ime ;leI:D":] gili;:,na za ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;\eél:::eno ime :i)i:lli(l;, jaéina i pakiranje gEﬁ;; jed. SE:ir:‘::jgg. R/RS
s 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
D10ADO6 trifaroten L Galderma Aklief krema , 33,0000 33,00 | R
International 1x75g(50mcg/g) ! !

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.4300 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,43 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 26,5700 €, - doplata za originalno pakiranje: 26,57 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.02.2026).

ommaia | Nemadtcenoime | 001 | e | Mnene | Sommhya | mavime | oheisenal, | coenaseacbma | Chmasis | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj.
Novo u napunj.
B02BX10 DS koncizumab P Nordisk Alhemo brizg., 1 x 11.075,0000 11.075,00
A/S 1,5 ml /150
mg
Indikacija:
Oznaka indikacije: 1. BP Lije¢enje tereti sredstva bolni¢kog prora¢una: Za primjenu lijeka u bolnici, po preporuci specijalista hematologa. 2. PSL
NB-Alhemo hemofilija B, faktor IX | LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za kucno lijecenje kroni¢nih bolesnika s hemofilijom B i inhibitorima faktora IX,
ako je primjenu lijeka odobrio Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.

Tocka 3.20

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlaStenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.02.2026).

sia omaa | pemssveenoime | ooot | chenaza | Nt | Noswen | znome | onhistnel | Cienajes.cuike | Shmoers | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Pfizer otop. za inj.,
B02BX11 DS marstacimab P Europe MA Hympavzi brizg. napunj. 6.125,2600 6.125,26
EEIG 1x150 mg
Indikacija:

Lijek je indiciran za rutinsku profilaksu epizoda krvarenja u bolesnika u dobi od 12 godina i starijih, tjelesne tezine najmanje 35 kg, s teSkom
Oznaka indikacije: hemofilijom A (urodeni nedostatak faktora VIII, FVIII < 1 %) bez inhibitora faktora VIII ili teSkom hemofilijom B (urodeni nedostatak faktora IX,
1-Hympavzi | FIX< 1 0/8) bez inhibitora faktora IXJ y

1. BP LijeCenje tereti sredstva bolnickog proracuna: Za primjenu lijeka u bolnici, po preporuci specijalista hematologa.
2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za kuéno lijeenje kroni¢nih bolesnika s hemofilijom A ili B, bez inhibitora faktora VIII ili
IX, ako je primjenu lijeka odobrio Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.

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

Tocka 3.21

Zahtjev nositelja odobrenja Exeltis Germany GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Pontus Pharma d.o0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 26.02.2026).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin s . Zastiéeno ime Oblik, jadina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
i Cuts Oznakapy] ey jed.mj. DDD primjene positeljlodobienia lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Exeltis X
) . tbl. film obl. 24x4
GO3AC10 drospirenon (e} Germany Slinda 0,4063 9,75 R
GmbH mg + 4xplacebo
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e - Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | oka jed.mj. DDD primjene el G lijeka lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0213 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,51 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 0,3850 €, - doplata za originalno pakiranje: 9,24 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.22

Zahtjev nositelja odobrenja UCB Pharma S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 03.03.2026).
CET e I U [ I e PR il e A Sipated: | ctwmsde | wns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ucB oral. otop., bo¢.
NO3AX26 fenfluramin 14 mg 47,7055 (0] Pharma Fintepla 1x120 ml (2,2 899,5900 899,59 RS
S.A. mg/ml)
Smjernica:

Lijek je indiciran za lije¢enje napadaja povezanih s Dravet sindromom i Lennox-Gastaut sindromom (LGS) kao dodatna terapija uz druge
antikonvulzivne lijekove u bolesnika u dobi od 2 i viSe godina kod kojih se napadaji ne mogu kontrolirati postoje¢om terapijom.
Prvo odobrenje lijeka i klinicka reevaluacija nakon 6 mjeseci se vrsi u Referentnom centru za epilepsije djece i Referentnom centru za epilepsije
... | odraslih osoba. Ako je u 6 mjeseci doslo do smanjenja napada za najmanje 50% (Sto se dokazuje dnevnikom napada), te ako nije bilo tezih

Oznaka smjernice: . A S : . - - o h S i "

) nuspojava, daljnje lijeCenje odobrava bilo koje bolni¢ko povjerenstvo za lijekove a po preporuci specijalista neurologa ili neuropedijatra.
1-Fintepla Rx . . . v - . . . - ; s .

Prva 4 odobrenja su na 6 mjeseci, a u slucaju pozitivhog odgovora, svako sljedece na godinu dana. (Prve dvije godine reevaluacija je svakih 6

mjeseci zbog kardiotoksic¢nosti kod djece).
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijalista neurologa ili neuropedijatra. Nakon odobrenja Bolni¢kog
povijerenstva, lijek se nakon 2 godine primjene na bolnic¢ki prorac¢un, moze propisivati na recept Zavoda. LijeCenje se prekida u slu¢aju poveéanja
ucestalosti napadaja u odnosu na period prije uzimanja lijeka ili nepodnosljive toksi¢nosti.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.23

Zahtjev nositelja odobrenja Merz Pharmaceuticals Gmbh (zastupan po ovlastenom predstavniku Salveo d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.03.2026).

Sifra ATK Oznaka Iliijeezka:tléenn ime ]l;lzbmll gllj)tle)na za :raifrln'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:laéeno ime :i)i:lll(l;, jaéina i pakiranje ;:Eﬁ:: jed. :Iaj:il::"oj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L-ornitin-L- Merz Hepa- granule za oral.
AO5BA (0] Pharmaceuticals P otop., vrecica 30x3 0,9610 28,83 RS
aspartat Merz
Gmbh g
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1253 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,76 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 0,8357 €, - doplata za originalno pakiranje: 25,07 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 3.24
Zahtjev nositelja odobrenja Merz Pharmaceuticals Gmbh (zastupan po ovlastenom predstavniku Salveo d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.03.2026).
Sifra ATK Oznaka I’:J:‘kf“éem e j';'zl_)":j_ gil';‘;"a za ::2’;2" Nositelj odobrenja iz::t:;;‘:'l'(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ:: Jed. ;Esﬂ:r:’j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L-ornitin-L- Merz Hepa- konc. za otop. za inf.,
AO5BA DS P Pharmaceuticals P bo¢. 10x10 ml (5 g/10 5,9090 59,09 RS
aspartat Merz
Gmbh ml)
o Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.25-3.26

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.03.2026).

T T o W = T P T T [P S
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Pfizer otop. za ini
LOLFX32 KS elranatamab p Europe MA Elrexfio p. - 1.613,4200 1.613,42
1x44 mg/1.1ml
EEIG
Pfizer otop. za inj
LOLFX32 KS elranatamab p Europe MA Elrexfio p- - 2.783,1200 2.783,12
EEIG 1x76 mg/1.9ml

Indikacija:

Elrexfio je indiciran kao monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsnim i refraktornim multiplim mijelomom koji su primili najmanje tri
prethodne terapije, ukljuc¢ujuéi imunomodularni lijek, inhibitor proteasoma i protutijelo usmjereno protiv CD38, a u kojih je doslo do progresije
bolesti tijekom posljednje terapije. Odobrava se 6 ciklusa lijecenja.

Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢ni odgovor,
djelomican odgovor ili stabilna bolest). Nastavak lijeCenja mogu¢ je do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Oznaka indikacije:
1 - Elrexfio

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

Tocka 3.27-3.28

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom
redstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.03.2026).

oblik, jaéina i
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’::"ée““ Ims j';‘:?":j_ e ::if.'l'j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;f;:fe““ ne Ejaekli;anaie e Cljena jed. ;2:::: r:;:* R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Takeda Pharmaceuticals caps.
LO1EKO04 DS frukvintinib (0] International AG Ireland Fruzaqgla tvrda 21 x 30,7681 646,13
Branch 1mg
Takeda Pharmaceuticals caps.
LO1EKO04 DS frukvintinib (0] International AG Ireland Fruzaqgla tvrda 21 x 123,0729 2.584,53
Branch 5 mg
Indikacija:

Za lijecenje odraslih bolesnika s metastatskim kolorektalnim karcinomom koji su prethodno lije¢eni dostupnim standardnim terapijama, ukljucujudi
kemoterapiju temeljenu na fluoropirimidinu, oksaliplatini i irinotekanu, antiVEGF ili antiEGFR terapijom (ili se ne smatraju kandidatima za lijeCenje
dostupnim terapijama), u kojih je doslo do progresije bolesti tijekom lijecenja s trifluridinom/tipiracilom ili regorafenibom, ili nisu kandidati ili ne
podnose lijeenje tim lijekovima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista onkologa. Odobrava se primjena
terapije za 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora
na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest).

Oznaka indikacije:
1-Fruzagla

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.29-3.30

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 20.03.2026).
sia omaa | pemteenome [ pop1 | chenaza | nath | vosuayosobrema | ZaSbenoime | omkmtnar | cienases. | chemaors | uns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
) . tbl. film obl.
LO1EX27 DS kapivasertib o AstraZeneca AB | Trugap 64x160 mg
) . tbl. film obl.
LO1EX27 DS kapivasertib o AstraZeneca AB | Trugap 64x200 Mg
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Oznaka indikacije:
1-Trugap

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e - Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. DDD primjene el G lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

U kombinaciji s fulvestrantom za lijecenje odraslih bolesnika s uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke pozitivnim na hormonski receptor
(HR) i negativnim na receptor za humani epidermalni faktor rasta 2 (HER2) i potvrdenom jednom ili viSe promjena gena PIK3CA/AKT1/PTEN u
lije¢enju:

a) Kao pocetna terapija u metastatskoj bolesti kod bolesnika koji su progredirali tijekom adjuvantnog lijeCenja temeljenog na endokrinoj terapiji ili
unutar godine dana od zavrSetka istog

b) Kao druga linija lije¢enja, neposredno nakon progresije bolesti na prvu liniju lije¢enja endokrinom terapijom (koja se primjenjivala kao
monoterapija) ili u kombinaciji s CDK4/6 inhibitorom.

Kriteriji za poCetak primjene lijeka: potvrdena promjena gena PIK3CA/AKT1/PTEN u tumorskom tkivu ili plazmi; progresija nakon endokrine
terapije i/ili CDK4/6 inhibitora; ECOG status < 2.

Procjena prvog terapijskog odgovora lijeCenja nakon tri ciklusa lije¢enja kod pozitivhog tumorskog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest). Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedena tri ciklusa lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove, na prijedlog specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista onkologije i radioterapije

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.31

Zahtjev nositelja odobrenja Biogen Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Biogen Pharma d.o.0.) za

stavljanje novo

lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).

Oznaka indikacije:
1- Skyclarys
NOVO

" s o oo - Oblik, jaéina i s . - .
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka ;3‘?“:]. dien, :fl:";‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;‘:;;“"" ime ﬁ]a::i?:;:ma ! Chenated sla]lflr:: i s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Biogen caps.
NO7XX25 KS omaveloksolon (0] Netherlands Skyclarys tvrda, 258,0800 23.227,20
B.V. 90x50 mg
Indikacija:

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

ObrazloZenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL
(zaprimljen dana 04.03.2026).

omata | eucenoime | Boo) | Gemnze | Nt e | Nositen odobrens Bl ol o= e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. L Jadran - Galenski L tbl. film obl.
JO1FA10 125 azitromicin 0,3g 0,3371 o Laboratorij d.d. Makromicin 3x500 mg 0,5619 1,69 R
. . Jadran - Galenski L tbl. film obl.
JO1FA10 125 azitromicin 0,39 0,7700 (0] Laboratorij d.d. Makromicin 3x500 mg 1,2833 3,85 R

ObrazlozZenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.5633 €, - cijena originalnog
pakiranja: 1,69 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,7200 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,16 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Jadran - Galenski Laboratorij

d.d.) za povecanje cijene, te stavljan

je lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana 04.03.2026).

Sifra ATK Oznaka Nezastic¢eno ime lijeka ;?’D":] gilj;:)na za ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;eé;;éeno ime ::II(iil:yaE:iri;eika 52:;:: jed. SE:;:'::;:Q. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
amoksicilin + . tbl. film obl.
JO1CRO2 161 Klavulanska 15g | 05363 | o |Medochemie | yegocay | 14x1g(875mg | 03129 438 | R
kiselina . +125 mqg)
amoksicilin + Medochemie tbl. film obl.
JO1CRO2 161 klavulanska 1.5¢g 0,6294 (0] Medoclav 14x1 g (875 mg 0,3671 5,14 R
o Ltd.
kiselina +125 mg)
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3129 €, - cijena originalnog
ObrazloZenje: pakiranja: 4,38 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0543 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,76 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.03.2026).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;3'_"“‘]. Gendes ;‘:ﬂ;‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;::':e“ s ::l'(il':'af;:i“]aeika eucnass: g'a’lfl':::j:'—‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12.
(UL thl. film obl
JO1CE02 172 fenoksimetilpenicilin | 2 g 0,7300 (e] MEDICAL Penon 30' 1000 i 0,3650 10,95 R
d.o.o. X mg
ALPHA- tbl. film obl
JO1CEO2 172 fenoksimetilpenicilin | 2 g 0,7700 o MEDICAL Penon N i 0,3850 11,55 R
d.o.o. 30x1000 mg

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Qilu Pharma Spain S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku Ligula Pharma d.0.0.) za

ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.03.2026).

Sifra ATK Oznaka Iridje:kaaétiéeno ime j';lzl.)r:j. gilj)eDna za ::railél:i‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaeglti:’e“o ime Ici)jl;;lli(l;, jaéina i pakiranje gihjﬁ:: jed. ;:E:ir:aa:j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
301DD04 088 DSPO | ceftriakson | 2 g 3,0120 P Qu Pharma | Ceftriakson | pras. 2a gtob. 22 inj. | 4 5060 15,06
pain S.L. Qilu ili inf. bo€. 10x1 g
. Qilu Pharma Ceftriakson pras. za otop. za inj.
J01DDO04 088 DSPO | ceftriakson 2g 4,3020 P Spain S.L. Qilu ili inf. bo. 10x1 g 2,1510 21,51

ObrazloZenje:

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

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Qilu Pharma Spain S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku Ligula Pharma d.0.0.) za

ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.03.2026).

Sifra ATK Oznaka Iridjeezka:tiéeno ime j-;?ll.)mij. gily;e;a za ::ii‘?ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:i:'eno ime :'i)il:li(l;, jaéina i pakiranje :::Eﬁ:: jed. ;:iaj:ir::r::jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Qilu Pharma Ceftriakson pras. za otop. za
J01DD04 089 DSPO | ceftriakson 2g 3,0120 P Spain S.L. Qilu ing /inf. bot. 10x2 g 3,0120 30,12
- Qilu Pharma Ceftriakson pras. za otop. za
J01DD04 089 DSPO | ceftriakson 29 4,3020 P Spain S.L. Qilu inj./inf. bot. 10x2 g 4,3020 43,02

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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V Izmjene ostale
Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja INSPHARMA d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 17.03.2026).

omaa | fermiucenoime | ool | gienaza | Nen e | Nosteodobrems | Faicenoime | obiciscnal | clenaes | ciemmene | wms
dijetetski Oktal Pharma limenka
V06DX01 369 preparat (e] 0.0, Alfare 1x400 g 17,2540 17,25 RS
VO6DX01 369 dijetetski o INSPHARMA Alfare limenka 17,2500 17,25 | RS
preparat d.o.o. 1x400 g
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.9300 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,93 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 10,3200 €, - doplata za originalno pakiranje: 10,32 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 5.2
Prijedlog nositelja odobrenja INSPHARMA d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 17.03.2026).
omaa | fermiucenoime | ool | ghenmza | Neln e | Nosteodobrems | Ficemoime | obcisdnal | clenaes | chemmsne | wms
VO6DX01 374 dijetetski o Oktal Pharma Althvera limenka 17,2540 17,25 RS
preparat d.o.o. prasak 1x400 g
VO6DX01 374 dijetetski o INSPHARMA Althvera limenka 17,2500 17,25 RS
preparat d.o.o. prasak 1x400 g
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 7.0500 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,05 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 10,2000 €, - doplata za originalno pakiranje: 10,20 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.3
Prijedlog nositelja odobrenja INSPHARMA d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 17.03.2026).
o | feimeime | 0L G | Mo, | osorosoorene | Frkemeime | oomngl | g | cimae | e
VO6DX01 466 dijetetski o Oktal Pharma Alfamino limenka 1x400 27,9514 27,95 RS
preparat d.o.o. g
VOBDX01 466 dijetetski 0 INSPHARMA Alfamino limenka 1x400 | 57 9500 27,95 | RS
preparat d.o.o. g
o Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.4
Prijedlog nositelja odobrenja INSPHARMA d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 17.03.2026).
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka jDe':f’":j_ gig:;na z8 ::if"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ]f:':”e"" ime g:l'(ii':;f‘aj:i:'i;eika ﬁgﬁ:: Jed. ﬁ::l':::,:g R/RS
namirnice za
V06DX03 336 enteralnu o OIE] (A RN b axdlz 1,9450 7,78 | RS
. d.o.o. Ultra + ml
primjenu
namirnice za
V06DX03 336 enteralnu o INSPHARMA Resource boca 4x125 1,9450 7,78 | Rs
A d.o.o. Ultra + ml
primjenu
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.6375 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,55 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedinicni oblik: 0,3075 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,23 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.5
Prijedlog nositelja odobrenja INSPHARMA d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 17.03.2026).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :’e?ibn:] (I;i'j;g\a 2 :raifvil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:i:e"o e g:ll(ii':'ai?:i:‘ijaeika ::Eﬁ:: edi siaj:i"r::jraig' R/RS
namirnice za Oktal Pharma Modulen kutija 1x400
VRIS 360 enteralnu primjenu © d.o.o. 1BD g/1800 ml 18202 1428 R
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ::;D":] gilj;:)"a za :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja::iac'eno ime ‘::ll(iil:yaizzirijaeika gEﬁ:: jed. siajsir:-::jraig. R/RS
namirnice za INSPHARMA Modulen kutija 1x400
V06DX03 360 enteralnu primjenu 0 d.o.o. 1BD g/1800 ml 14,2900 14,29 RS
Obrazlo¥enie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.6
Prijedlog nositelja odobrenja INSPHARMA d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 17.03.2026).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]Pe':?":j. silj)?)“a = :r’if'i"j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;:;':e"" lme; ::Ifil:;iajgi:}iaeika sgﬁ;; Jed: sg;ﬂ::}:g R/RS
namirnice za Oktal Pharma Peptamen kutija 1x400
ROHERUSIEED enteralnu primjenu © d.o.o. Junior g/1800 ml il 52 R
namirnice za INSPHARMA Peptamen kutija 1x400
V06DX03 380 enteralnu primjenu 0o d.o.o. Junior g/1800 ml 8,5200 8,52 RS
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.7
Prijedlog nositelja odobrenja INSPHARMA d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 17.03.2026).
Obli &ina i
Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée““ ime ;‘:‘_’":j_ aien :fif.'l'j‘e“e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ﬁ;ekﬂl}::e na Cllenale glai:r:: :;:9- RS
namirnice za i
Oktal Pharma Resource Senior boca
VRS 4775 en_terjalnu © d.o.o. Active/Resource Active | 4x200 ml 273 G118 RS
primjenu
namirnice za .
VO6DX03 475 enteralnu 0 INSPHARMA | Resource Senior | boca 2,0475 8,19 | RS
s d.o.o. Active/Resource Active | 4x200 ml
primjenu
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.6375 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,55 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,4100 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,64 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.8
Prijedlog nositelja odobrenja INSPHARMA d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 17.03.2026).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka j"e')d'_)“:j_ gig:;na z8 ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ;f;fe““ e g:l'(':'a:‘ﬁ':‘:e'ka ggﬁ:: Jed. ﬁ::l':::,:g R/RS
namirnice za Nestle 2
V06DX03 478 enteralnu o Qual Pharma | gegource bac. 4x200 1,0936 437 | RS
primjenu B Junior
namirnice za Nestle M
V06DX03 478 enteralnu (0] :INOS::HARMA Resource ;(ch. 4x200 1,0925 4,37 RS
primjenu e Junior
Obrazloenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.9
Prijedlog nositelja odobrenja INSPHARMA d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 17.03.2026).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:ZD":] C“eD"a za) g::"';e“e Nositelj odobrenja :]a:;':e"o o g:ll(lnt'an];h]eka ggﬁ:: flect s';:::::]:g R/RS
VO6DX03 479 namirnice za o Oktal Pharma Nestle boc. 4x200 1,1348 4,54 RS
enteralnu primjenu d.o.o. Resource 2.0. | ml
VO6DX03 479 namirnice za_ ) o INSPHARMA Nestle boc. 4x200 1,1350 4,54 RS
enteralnu primjenu d.o.o. Resource 2.0. | ml

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

24




Tocka 5.10

Prijedlog nositelja odobrenja INSPHARMA d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 17.03.2026).

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;Z?"ij_ gilj;;“a g8 ::if"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ]aj:':e"“ e g:l'(ii':'af;zi:‘iiaeika ggﬁ;(‘: Jed- s‘a’:::::]’a'g R/RS
namirnice za &i

VO6DX03 495 enteralnu o g';ti' FRETHIE Aosource EEER, 17 | 3 o5e 27,35 | RS
primjenu B 9 9
namirnice za .

VO6DX03 495 enteralnu ) (IiN::HARMA Resource vrecice, 14x7 | 4 9536 27,35 | RS
primjenu e 9 9

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.5629 €, - cijena originalnog pakiranja: 21,88 €. Doplata: -
doplata za jedinic¢ni oblik: 0,3907 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,47 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.11

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 19.03.2026).

omaka | fesbiéenoime | pooi | clenaza | Nefie | wosneyodoprensa | ZeSiéenoime | obikielmal | clmajed | chenaere | gms
i : tbl. film obl.

N02CC06 171 eletriptan 40 mg 2,1767 (e] Upjohn EESV Relpax 6x40 mg 2,1767 13,06 RS
. Viatris tbl. film obl.

N02CC06 171 eletriptan 40 mg 2,1767 o Hrvatska d.o.o. Relpax 6x40 mg 2,1767 13,06 RS

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.2417 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,45 €. Doplata: -

doplata za jedinic¢ni oblik: 0,9350 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,61 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.12

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.o. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 19.03.2026).

Sifra ATK Oznaka | perastiéencime | DBDL | DRI | Naene | Wositelj odobrena priaehn || CELErt prorsn ] kg R/RS
NOSAEQ4 161 ziprazidon 80 mg 1,8236 o) Upjohn EESV Zeldox ?gs' ey 0,9118 27,35 | RS
NOSAE04 161 ziprazidon 80 mg 1,8233 0 X'gt;'s Hrvatska | ;)40 ?gs' 30x40 0,9117 27,35 | RS

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.13

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.o. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 19.03.2026).

Nezasti¢eno ime

DDD i

Naéin

Zasticeno ime

oblik, jagina i

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka | ioia jed.mj. gill.)?;‘a = primjene ) e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RBS
NOSAE04 162 ziprazidon 80 mg 1,3520 o Upjohn EESV Zeldox ‘r;‘;"gs' SBEU 1,0140 30,42 | Rs
NOSAEQ4 162 Ziprazidon 80 mg 1,3520 ) X'gt;'s Hrvatska | ;) 40x fﬁ‘gs' 30x60 1,0140 30,42 | Rs
Obrazloenje: Prijed_log izmjep_a oblika Iijelfa na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.14

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 19.03.2026).
Sifra ATK Omaka | etesticenotme | OO | She ™ | pamjene | Nesitelj odobrenja freviatabiall W i2ine oo = | pakirania R/RS
NOSAEQ4 163 ziprazidon 80 mg 1,6072 0 Upjohn EESV Zeldox ‘rfgps' B50x80 1,6072 48,22 | rs
NOSAE04 163 Ziprazidon 80 mg 1,6073 ) L"zt;'s Hrvatska | o o ﬁ:gs' 30x80 1,6073 48,22 | rs
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Sifra ATK

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i

Cijena za
e jed.mj. DDD

Nacin
primjene

Nositelj odobrenja

Zasticeno ime
lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.15

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 19.03.2026).

omaia | fiesitcenoime | Bonl | Gz | N e | Nosteodobrema | FkGenoime | obMcisnal | Chmaiet | gl | wes

NO5BA12 161 alprazolam 1 mg 0,1495 [0} Upjohn EESV Xanax ;t,‘)lg 23 0,0374 1,12 R
Viatris tbl. 30x0,25

NO5BA12 161 alprazolam 1mg 0,1493 (0] Hrvatska d.o.o. Xanax ma 0,0373 1,12 R

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedinicnog oblika: 0.0253 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,76 €. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 0,0120 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,36 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.16

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.o0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 19.03.2026).

G R R T e E o
. tbl. 30x0,5
NO5BA12 162 alprazolam 1 mg 0,0933 (0] Upjohn EESV Xanax mg 0,0467 1,40 R
NOSBA12 162 alprazolam 1 mg 0,0933 ) ‘|_’|'at"s Xanax tbl. 30x0,5 0,0467 1,40 | R
rvatska d.o.o. mg

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0370 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,11 €. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 0,0097 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,29 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 5.17

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 19.03.2026).

e - R e [ T 1 TR i (=t S
NOSBA12 163 . tbl. s prod.
alprazolam 1 mg 0,0633 (0] Upjohn EESV Xanax SR 0,1266 3,80 R
oslob. 30x2 mg
Viatris tbl. s prod.
NO5BA12 163 alprazolam 1mg 0,0633 o Hrvatska d.o.o. Xanax SR oslob. 30x2 mg 0,1267 3,80 R

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1140 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,42 €. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 0,0127 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,38 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.18

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 19.03.2026).

omaka | hesstcenoime | pooi | chenaze | Nt | wosuajosobrenia | Siéenoime | obikiefiel | Clenesed | chensie | g
NOSBA12 164 alprazolam 1 mg 0,0677 0 Upjohn EESV Xanax SR | 2! s prod. 0,0677 2,03 | R
! oslob. 30x1 mg ! !
Viatris tbl. s prod.
NO5BA12 164 alprazolam 1mg 0,0677 (0] Hrvatska d.o.o. Xanax SR oslob. 30x1 mg 0,0677 2,03 R

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika:

za jedini¢ni oblik: 0,0043 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,13 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

0.0633 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,90 €. Doplata: - doplata
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Tocka 5.19

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 19.03.2026).

Sifra ATK Omaka | feseSticencime | DOBL | Caza | Meene | Wositelj odobrena pEmlm || e e ot || SIEnaE R/RS
NO6ABO6 171 sertralin 50 mg 0,1400 o Upjohn EESV Zoloft tbl. 28x50 mg 0,1400 392 | R
NO6ABO6 171 sertralin 50 mg 0,1400 ) :':t;'s Hrvatska | ;) q thl. 28x50 mg 0,1400 392| R

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0854 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,39 €. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 0,0546 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,53 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.20

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.o0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 19.03.2026).

Sifra ATK Oznaka I'I‘;’::“ée““'“e ;‘;‘l’njj_ sill;‘;“a = ::If'i‘;‘ene Nositelj odobrenja ﬁja::':e“ ime | obiik, jadina | pakiranje Iijeka :Eﬁ:: jed. s';:l"r::j’a'g R/RS
P — kapi za o¢i bo¢. 1x2,5
SO01ED51 783 timololp L Upjohn EESV Xalacom ml (50 mcg/ml + 5 4,8000 4,80 RS
mg/ml)
latanoprost + Viatris kapi za o¢i bo¢. 1x2,5
SO01ED51 783 timololp L Hrvatska Xalacom ml (50 mcg/ml + 5 4,8000 4,80 RS
d.o.o. mg/ml)

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.21

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.o. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 19.03.2026).

Sifra ATK Oznaka Iriljeezka:tiéeno ime ;.eI;DI“I] gilj;?a za :raifri\;'ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:iaéeno ime :i)jlzzlli(l;' ja&ina i pakiranje g:,ileizlr:: jed. siaj:inr::jraig. R/RS
SO1EE01 761 latanoprost L Upjohn EESV Xalatan el 2 @l 12,5 5,2900 529 | RS
ml (50 mcg/ml)
Viatris kapi za oci 1x2,5
SO01EEO01 761 latanoprost L Hrvatska Xalatan lp { 5,2900 5,29 RS
d.o.o. ml (50 mcg/ml)

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.4000 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,40 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,8900 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,89 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.22

Prijedlog nositelja odobrenja Esteve Pharmaceutical s S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Makpharm d.o.0.)
za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.03.2026).

omaka | fezzsuenoime | 0001 | Cenaza | Natin | oy adoorensa
0.7 pras. za otop. za
LO3AX15 061 KL mifamurtid m, 406,7700 P Takeda France SAS Mepact konc. za disp. za 2.324,4000 2.324,40
9 inf., 1x4 mg
0.7 Esteve pras. za otop. za
LO3AX15 061 KL mifamurtid m' 406,7700 P Pharmaceutical s Mepact konc. za disp. za 2.324,4000 2.324,40
9 S.A. inf., 1x4 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 B/BS

Cijena za Nacin R 5
Oznaka DPDD Nositelj odobrenja pakiranja

primjene

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zarac¢unava PDV (5%).

VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.10.2025).

NL524

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée““ ime ;32;]._ i g:f"].‘e“e :::::f;:‘ . ::':::e“ ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka z%f: s'a’zl"r:r;’a'g R/RS
. konc. za otop. za inf.,
L04AJ02 062 KL ravulizumab >89 P Alexion o | Uttomiris | boé. stakl. 1x300 mg
9 P (3 ml, 100 mg/ml)
58.9 Alexion konc. za otop. za inf.,
L04A102 063 KL ravulizumab - . P Europe SAS Ultomiris boé. stakl. 1x1100 mg
9 P (11 ml, 100 ma/ml)
. konc. za otop. za inf.,
L04AJ02 062 KL ravulizumab ;8.9 p éhi’sog sas | Uttomiris bo. stakl. 1x300 mg
9 P (3 ml, 100 mg/ml)
58.9 Alexion konc. za otop. za inf.,
L04AJ02 063 KL ravulizumab m . P Europe SAS Ultomiris bo¢. stakl. 1x1100 mg
9 P (11 ml, 100 mg/ml)
Oznaka indikacije: Ty
NL524 Indikacija:
Indikacija:

4. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Lijek ravulizumab za indikaciju generalizirane mijastenije gravis (gMG) s pozitivhim
protutijelima na nikotinske acetilkolinske receptore (AChR) predvida se kao dodatak standardnoj terapiji u bolesnika s rezistentnom mijastenijom
gravis nakon Sto je provedena timektomija te lije¢enje 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 trudno¢u nije obvezno pokusati
lije¢enje i mikofenolat mofetilom). U slu¢aju da unato¢ navedenim postupcima lijeCenja 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 klini¢kog
farmakologa ili ako se u trajanju od 3 godine zbog prijetece 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 Hrvatske
temeljem misljenja multidiciplinarnog tima koje je dokumentirano na za to posebno kreiranom obrascu. Kako bi se smanjio rizik od infekcije, svi se
bolesnici moraju cijepiti protiv meningokoknih infekcija najmanje dva tjedna prije zapocinjanja lijeCenja ravulizumabom, osim ako odgoda terapije
ravulizumabom predstavlja vedi rizik nego Sto je rizik od razvoja meningokokne infekcije. Bolesnici koji zapo¢nu 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
lijeenja u registar lijecenih bolesnika. Daljnje kontrole u Referentnom centru su predvidene jedan puta godiSnje kada ée se uciniti i onkoloska
kontrola.

Ucinak lijeCenja se prati standardiziranom primjenom ocjenske ljestvice MG-ADL, odnosno eventualnim postojanjem ponavljanih prijetecih
mijastenicnih kriza, dok se pracenje 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 prijetece mijasteni¢ne krize ili izostanak redukcije MG-ADL skora za barem tri boda u trajanju od godinu
dana.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &

Dohme d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.01.2026).
Sifra ATK Oznaka Nezasticenoime lijeka | PPPL | SIGTS ) BaE | Someia e || oo 1= oamas | rrrs
Merck konc. za otop.
Sharp & za inf., boc.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Doh:ﬁe Keytruda stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
B.V mg/4 ml (25
o mg/ml)
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Sifra ATK

DDD i Cijena Naéin Nositelj Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS

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

Oznaka indikacije:
NL452
Iz OLL

Indikacija:

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

1.2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lije¢enje operabilnog melanoma stadija III u odraslih kod kojih je
bolest zahvatila limfne ¢vorove i koji su podvrgnuti potpunoj resekciji. ECOG status 0-1.

2.1 PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lijeCenja metastatskog karcinoma plu¢a nemalih stanica u odraslih Ciji
tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR, ALK i
ROS1 (napomena- mutacije je potrebno iskljuéiti samo u neskvamoznom karcinomu pluéa nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1.

2.2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lijeCenja metatastatskog neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih
stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za lijeenje odraslih Ciji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s
ekspresijom 1-49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR, ALK i ROS1, a imaju ECOG status 0-1.

2.3 PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije¢enja metastatskog skvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u
kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom za lijeéenje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-
49%, a imaju ECOG status 0-I.

2.4. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije¢enja metatastatskog neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih
stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za lije¢enje odraslih &iji tumori eksprimiraju PD-L1 <1% i koji nisu pozitivni na
tumorske mutacije gena EGFR, ALK i ROS1, a imaju ECOG status 0-1.

2.5. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije¢enja metastatskog skvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u
kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom za lije¢enje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 <1%, a imaju ECOG status 0-I.

3.1. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Monoterapija u prvoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim il
metastatskim urotelnim karcinomom

3.2. BP Lijecenije tereti sredstva bolnickog prorac¢una: Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim
urotelnim karcinomom

4, PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije¢enja metastatskog kolorektalnog karcinoma s visokom
mikrosatelitskom nestabilnosti ili s nedostatkom mehanizma popravka pogresno spojenih baza u odraslih s ECOG statusom 0-1.

5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija ili u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu i 5-
fluorouracil (5-FU) za prvu liniju lije¢enja metastatskog ili neresektabilnog rekurentnog karcinoma plocastih stanica glave i vrata s
ekspresijom PD-L1 CPS 2 1 u odraslih bolesnika ECOG 0-1.

6. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom za neoadjuvantno lijeCenje, a zatim u monoterapiji
za adjuvantno lije¢enje nakon kirurskog zahvata, za lije¢enje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili ranim trostruko negativnim
rakom dojke s visokim rizikom od recidiva.

7. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom za lijecenje lokalno recidiviraju¢eg neresektabilnog
ili metastatskog trostruko negativnog raka dojke (negativnog na estrogeni receptor (ER), progesteronski receptor (PR) i negativnog na
receptor humanog epidermalnog faktora rasta 2 - HER2), u odraslih bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 10 i koji prethodno
nisu primili kemoterapiju za metastatsku bolest, ako zadovoljavaju slijedece kriterije- a) ECOG 0-2 i b) nepostojanje o kortikosteroidima
ovisnih presadnica.

8. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lije¢enje odraslih bolesnika s karcinomom bubreznih stanica kod
povecanog rizika od recidiva nakon nefrektomije ili nakon nefrektomije i resekcije metastatskih lezija.

9. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom i bevacizumabom ili bez njega za lijecenje
perzistentnog, rekurentnog ili metastatskog raka vrata maternice u odraslih bolesnica ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1, a imaju
ECOG status 0-1.

10. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lijeCenje operabilnog melanoma stadija IIB ili IIC u odraslih koji su
prethodno bili podvrgnuti potpunoj resekciji i ECOG status 0-1.

11. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za neoadjuvantno lijeCenje, a
zatim u monoterapiji za adjuvantno lijeéenje, za lijeCenje resektabilnog karcinoma plu¢a nemalih stanica (stadij II do IIIB (N2) prema 8.
izdanju AJCC klasifikacije) u odraslih koji su izloZeni visokom riziku od recidiva

12. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija za adjuvantno lijeCenje karcinoma plu¢a nemalih stanica u
odraslih koji su izlozeni visokom riziku od recidiva nakon potpune resekcije i kemoterapije utemeljene na platini (stadij IB-IIIA), Ciji tumori
eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom < 50% i koji nemaju EGFR mutirani ili ALK pozitivan NSCLC. ECOG PS 0-1.

13. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i
platinu za prvu liniju lije¢enja lokalno uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-pozitivhog adenokarcinoma Zzeluca ili
gastroezofagealnog spoja u odraslih bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1. ECOG 0-1.

14. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu za prvu liniju
lije¢enja lokalno uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-negativhog adenokarcinoma Zeluca ili gastroezofagealnog spoja u
odraslih bolesnika ciji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1. ECOG 0-1.

Oznaka indikacije:
NL452-Ca endometrija

Indikacija:

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

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
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Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 28.01.2026).

Oznaka indikacije:
NN998-Novo

Sifra ATK Oznaka I’:::alﬁ‘e';:"“ j';':?"fj. S ::f-i-?ene Nositelj odobrenja :;‘:;':e"" ime | oblik, jatina i pakiranje lijeka | Soenajed. sgfﬂ:;}:’ R/RS
otop. oral. 100 mg/ml,
Jazz bo¢. 1x100 ml, 2 Strc.
NO3AX24 361 KS kanabidiol Znogo 74,3870 0 Pharmaceuticals | Epidyolex ;Za“;tt:rggq tam;;é , | 1.062,6700 | 1.062,67
-
el (L Strc. za usta od 5 ml s
adapterom za boc.
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NN998
otop. oral. 100 mg/ml,
Jazz bo¢. 1x100 ml, 2 Strc.
NO3AX24 361 kanabidiol ;00 74,3869 o) Pharmaceuticals | Epidyolex gzaustt:rgri lzamgjé , | 10626700 | 1.062,67 | Rs
9 Ireland Ltd adap g
Strc. za usta od 5 ml s
adapterom za boc.
Indikacija:

1. Lennox-Gastut sindrom (LGS)

Kanabidiol moZe propisati specijalist neurolog s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar s uzom specijalizacijom iz pedijatrijske
neurologije kao dodatnu terapiju za lijeenje epileptickih napadaja povezanih s Lennox-Gastutovim sindromom u kombinaciji sa klobazamom u
bolesnika dobi od 2 ili viSe godina samo ako:

1. njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili vise antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (natrijev valproat, lamotrigin, topiramat,
zonisamid, levetiracetam, klobazam, rufnamid) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji prema hrvatskim smjernicama za farmakolosko lijeCenje
epilepsije.

2. ucestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako uestalost nije smanjena za barem 50% u usporedbi
s razdobljem 6 mjeseci prije poCetka primjene kanabidiola.

Prvo odobrenje lijeka i prva evaluacija bolesnika nakon 6 mjeseci se vrsi iskljucivo u referentnom centru za epilepsiju (adultnom ili pedijatrijskom)
ili u Klinickom bolni¢kom centru ili Klinici za djecje bolesti Zagreb, a daljnja odobravanja (ako se ustanovi zadovoljavajuéi u¢inak) se mogu
izvrSavati i u drugim bolni¢kim ustanovama u RH.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.

Nakon odobrenja Bolnickog povjerenstva, lijek se moze propisivati na recept Zavoda.

2. Dravet sindrom (DS)

Kanabidiol moZe propisati specijalist neurolog s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar sa uzom specijalizacijom iz
pedijatrijske neurologije kao dodatnu terapiju za lijecenje epilepti¢kih napadaja povezanih sa Dravet sindromom u kombinaciji sa klobazamom u
bolesnika dobi od 2 ili viSe godina samo ako:

1. njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili vise antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (natrijev valproat, klobazam, topiramat,
stiripentol) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji prema hrvatskim smjernicama za farmakolo3sko lijecenje epilepsije.

2. ucestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako ucestalost nije smanjena za barem 50% u usporedbi
s razdobljem 6 mjeseci prije pocetka primjene kanabidiola.

Prvo odobrenje lijeka i prva evaluacija bolesnika nakon 6 mjeseci se vrsi iskljucivo u referentnom centru za epilepsiju (adultnom ili pedijatrijskom)
ili u Klinickom bolni¢kom centru ili Klinici za djecje bolesti Zagreb, a daljnja odobravanja (ako se ustanovi zadovoljavajuci u¢inak) se mogu
izvravati i u drugim bolni¢kim ustanovama u RH.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.

Nakon odobrenja Bolni¢kog povjerenstva, lijek se moze propisivati na recept Zavoda.

3. Kompleks tuberozne skleroze (TSC)

Kanabidiol se moZe propisati samo od strane neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar s uzom specijalizacijom iz
pedijatrijske neurologije kao dodatna terapija za lijeCenje epileptickih napadaja povezanih s kompleksom tuberozne skleroze (TSC) u bolesnika
dobi od 2 ili vise godina samo ako:

1. njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili viSe antikonvulzivna lijeka (vigabatrin, topiramat, klobazam, natrijev valproat, lamotrigin,
levetiracetam/brivaracetam, karbamazepin/okskarbazepin, lakozamid) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji sukladno standardima o
antikonvulzivnim lijekovima preporucenim u lijeenju epilepti¢kih napadaja povezanih sa TSC.

2. ulestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako uéestalost nije smanjena za barem 50% u usporedbi
s razdobljem 6 mjeseci prije poCetka primjene kanabidiola.

Prvo odobrenje lijeka i prva evaluacija bolesnika nakon 6 mjeseci se vrsi iskljucivo u referentnom centru za epilepsiju (adultnom ili pedijatrijskom)
ili u Klinickom bolni¢kom centru ili Klinici za djecje bolesti Zagreb, a daljnja odobravanja (ako se ustanovi zadovoljavajudi uc¢inak) se mogu
izvrSavati i u drugim bolni¢kim ustanovama u RH.

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.

Nakon odobrenja Bolni¢kog povjerenstva, lijek se moze propisivati na recept Zavoda.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.3a

Prijedlog Hrvatskog drustva za djec¢ju neurologiju za izmjenu propisivanja lijeka Epidyolex
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Tocka 6.3b

Prijedlog Referentnog centra Ministarstva zdravstva RH za epilepsiju Klinike za neurologiju KBC Zagreb o promjeni
kriterija propisivanja lijeka kanabidiola

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)

izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 12.02.2026).
Sitra ATK omaka | jiciiceneime jemi. | Bo" " | Drimjene | Mositetiodobrena | oo e | O ks | ohika | paranta R/RS
5 ] Eli Lilly . tbl. film obl.
LO1ELOS 161 DS pirtobrutinib [e] Nederland B.V. Jaypirca 28x100 mg 99,4936 2.785,82
Indikacija:

NL584

Oznaka indikacije:

BP Lijeéenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Za bolesnike s limfomom plastenih stanica (MCL) koji su refraktorni ili u relapsu nakon terapije
koja je ukljucivala inhibitor Brutonove tirozinske kinaze. Prije zapocinjanja lijeCenja potrebno je radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i
slezene, odnosno postojanje infiltracije organa. Procjenu terapijskog uéinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka
lijeéenja. Lijecenje se prekida u slu¢aju progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Nastavak lijeenja je mogu¢ ako bolesnici
zadovoljavaju jedan od kriterija: a) smanjenje veli¢ine limfnih ¢vorova ili infiltracije organa u odnosu na nalaz prije pocetka lije¢enja ili b) klinicki,
radioloski i laboratorijski nema znakova progresije. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

LO1ELOS 161

Eli Lilly
Nederland B.V.

tbl. film obl.

DS pirtobrutinib o 28x100 mg

Jaypirca 99,4936 2.785,82

1-Jaypirca-NOVO

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1.BP LijeCenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Za bolesnike s limfomom plastenih stanica (MCL) koji su refraktorni ili u relapsu nakon terapije
koja je ukljucivala inhibitor Brutonove tirozinske kinaze. Prije zapocinjanja lijeCenja potrebno je radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i
slezene, odnosno postojanje infiltracije organa. Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka
lije¢enja. LijeCenje se prekida u slucaju progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Nastavak lijeCenja je moguc¢ ako bolesnici
zadovoljavaju jedan od kriterija: a) smanjenje veliine limfnih ¢vorova ili infiltracije organa u odnosu na nalaz prije pocetka lije¢enja ili b) klinic¢ki,
radioloski i laboratorijski nema znakova progresije. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsnom ili refraktornom kroni¢nom limfocitnom
leukemijom (KLL) koji su prethodno bili lijeéeni inhibitorom Brutonove tirozinske kinaze (BTK).

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,
noc¢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 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 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-1I-III); c) ako je doslo do poboljsanja anemije (ako inicijalno
hemoglobin 80-100 g/l porast >100 g/l, 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
lijeCenje se prekida u sluc¢aju progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku Salvus d.0.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.02.2026).

NN996

Oznaka indikacije:

Sitra AT oamata | feragiéenoime | poos | chenaza | Natin | Wositljodobrenia PO || R || SR || s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Neuraxpharm grffr;izj
NO5CDO08 264 midazolam 10 mg 19,9825 SL Pharmaceuticals Buccolam 4 19,9825 79,93 | RS
S.L 4x10 mg/2
- ml
Indikacija:

Za lijecenje produljenih, akutnih, konvulzivnih napadaja u dojencadi, male djece, starije djece i adolescenata (od 3 mjeseca do manje od 18
godina). Lijeenje dojencadi u dobi od 3 do 6 mjeseci se provodi iskljudivo u bolni¢kom okruzenju gdje je moguce pracenje i gdje je na
raspolaganju oprema za ozivljavanje, a u starijih od 6 mjeseci lijek se moZe propisivati na recept. Lijek smiju davati samo
roditelji/njegovatelji ako je bolesniku dijagnosticirana epilepsija. Lijek se moZe propisati na recept za djecu stariju od 6 mjeseci uz
preporuku specijaliste neuropedijatra.

RN31

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Za lijecenje produljenih, akutnih, konvulzivnih napadaja u dojenéadi, male djece, starije djece i adolescenata (od 3 mjeseca do manje od 18
godina). Lijecenje dojencadi u dobi od 3 do 6 mjeseci se provodi isklju¢ivo u bolni¢kom okruzenju gdje je moguce pracenje i gdje je na
raspolaganju oprema za ozivljavanje, a u starijih od 6 mjeseci lijek se moZze propisivati na recept. Lijek smiju davati samo
roditelji/njegovatelji ako je bolesniku dijagnosticirana epilepsija. Lijek se moZe propisati na recept za djecu stariju od 6 mjeseci uz
preporuku specijaliste neuropedijatra.
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Oznaka indikacije:
1- Buccolam 10 mg

Neuraxpharm gfffﬁizi
NO5CDO08 264 midazolam 10 mg 19,9825 SL Pharmaceuticals Buccolam / 19,9825 79,93 | RS
S.L 4x10 mg/2
T mi
Indikacija:

Za lije¢enje produljenih, akutnih, konvulzivnih napadaja u dojencadi, male djece, starije djece i adolescenata i odraslih.

Lijecenje dojencadi u dobi od 3 do 6 mjeseci se provodi iskljucivo u bolnickom okruzenju gdje je moguce pracenje i gdje je na raspolaganju
oprema za ozivljavanje, a u starijih od 6 mjeseci lijek se moze propisivati na recept. Lijek smiju davati samo roditelji/njegovatelji ako je
bolesniku dijagnosticirana epilepsija.

Lijek se moZe propisati na recept za djecu stariju od 6 mjeseci uz preporuku specijaliste neuropedijatra, a za odrasle osobe uz
preporuku specijaliste neurologa.

Oznaka smjernice:
1- Buccolam 10 mg samo

Smjernica:

Za lije¢enje produljenih, akutnih, konvulzivnih napadaja u dojencadi, male djece, starije djece i adolescenata i odrasle. Lije¢enje dojencadi
u dobi od 3 do 6 mjeseci se provodi isklju¢ivo u bolnickom okruzenju gdje je moguée pracenje i gdje je na raspolaganju oprema za
ozivljavanje, a u starijih od 6 mjeseci lijek se moze propisivati na recept. Lijek smiju davati samo roditelji/njegovatelji ako je bolesniku
dijagnosticirana epilepsija. Lijek se moZe propisati na recept za djecu stariju od 6 mjeseci uz preporuku specijaliste neuropedijatra, a za
odrasle osobe uz preporuku specijaliste neurologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.5a

Prijedlog Hrvatskog neuroloskog drustva za proSirenje indikacije i smjernice za lijek midazolam na listi lijekova

Zavoda

Tocéka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 06.03.2026).

Sifra ATK oznaka D L e [ e e e e | r/Rs
konc. za
Merck otop. za inf.,
LO1FFO2 062 KLKSDS | pembrolizumab P Bl ?i‘ibﬁtfﬁ'gp 3.010,5727 | 3.010,57
B.V. Keytruda | /' (25
mg/ml)
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Sifra ATK

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nagin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS

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

Oznaka indikacije:
NL452
Iz OLL

Indikacija:

1.1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija
IIIc, osim uvealnog melanoma.

1.2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lije¢enje operabilnog melanoma stadija III u odraslih kod kojih
je bolest zahvatila limfne ¢vorove i koji su podvrgnuti potpunoj resekciji. ECOG status 0-1.

2.1 PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije¢enja metastatskog karcinoma plué¢a nemalih stanica u odraslih
Ciji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR,
ALK i ROS1 (napomena- mutacije je potrebno iskljuciti samo u neskvamoznom karcinomu plu¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status
0-1.

2.2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lijeCenja metatastatskog neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih
stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za lije¢enje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s
ekspresijom 1-49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR, ALK i ROS1, a imaju ECOG status 0-1.

2.3 PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije¢enja metastatskog skvamoznog karcinoma plu¢a nemalih
stanica u kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom za lijecenje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s
ekspresijom 1-49%, a imaju ECOG status 0-I.

2.4. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lijeCenja metatastatskog neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih
stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za lijeenje odraslih Ciji tumori eksprimiraju PD-L1 <1% i koji nisu pozitivni na
tumorske mutacije gena EGFR, ALK i ROS1, a imaju ECOG status 0-1.

2.5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije¢enja metastatskog skvamoznog karcinoma plu¢a nemalih
stanica u kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom za lije¢enje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 <1%, a imaju ECOG status 0-I.
3.1. BP Lijecenje tereti sredstva bolnickog prora¢una: Monoterapija u prvoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili
metastatskim urotelnim karcinomom,

3.2. BP Lijecenije tereti sredstva bolnickog prorac¢una: Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim
urotelnim karcinomom

4. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije¢enja metastatskog kolorektalnog karcinoma s visokom
mikrosatelitskom nestabilnosti ili s nedostatkom mehanizma popravka pogresno spojenih baza u odraslih s ECOG statusom 0-1.

5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija ili u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu i 5-
fluorouracil (5-FU) za prvu liniju lije¢enja metastatskog ili neresektabilnog rekurentnog karcinoma plocastih stanica glave i vrata s
ekspresijom PD-L1 CPS = 1 u odraslih bolesnika ECOG 0-1.

6. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom za neoadjuvantno lijeCenje, a zatim u
monoterapiji za adjuvantno lije¢enje nakon kirurskog zahvata, za lije¢enje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili ranim trostruko
negativnim rakom dojke s visokim rizikom od recidiva.

7. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom za lije¢enje lokalno recidiviraju¢eg
neresektabilnog ili metastatskog trostruko negativnog raka dojke (negativnog na estrogeni receptor (ER), progesteronski receptor (PR) i
negativnog na receptor humanog epidermalnog faktora rasta 2 - HER2), u odraslih bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om =
10 i koji prethodno nisu primili kemoterapiju za metastatsku bolest, ako zadovoljavaju slijedece kriterije- a) ECOG 0-2 i b) nepostojanje
o kortikosteroidima ovisnih presadnica.

8. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lijeCenje odraslih bolesnika s karcinomom bubreznih stanica kod
povecanog rizika od recidiva nakon nefrektomije ili nakon nefrektomije i resekcije metastatskih lezija.

9. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom i bevacizumabom ili bez njega za lijecenje
perzistentnog, rekurentnog ili metastatskog raka vrata maternice u odraslih bolesnica ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1, a
imaju ECOG status 0-1.

10. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lijeCenje operabilnog melanoma stadija IIB ili IIC u odraslih koji
su prethodno bili podvrgnuti potpunoj resekciji i ECOG status 0-1.

11. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za neoadjuvantno lijecenje,
a zatim u monoterapiji za adjuvantno lijeCenje, za lijeCenje resektabilnog karcinoma plu¢a nemalih stanica (stadij II do IIIB (N2) prema
8. izdanju AJCC klasifikacije) u odraslih koji su izlozeni visokom riziku od recidiva

12. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija za adjuvantno lijeCenje karcinoma plu¢a nemalih stanica u
odraslih koji su izlozeni visokom riziku od recidiva nakon potpune resekcije i kemoterapije utemeljene na platini (stadij IB-IIIA), &iji
tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom < 50% i koji nemaju EGFR mutirani ili ALK pozitivan NSCLC. ECOG
PS 0-1.

13. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i
platinu za prvu liniju lijecenja lokalno uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-pozitivhog adenokarcinoma Zeluca ili
gastroezofagealnog spoja u odraslih bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1. ECOG 0-1.

14. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu za prvu
liniju lijecenja lokalno uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-negativnog adenokarcinoma Zeluca ili gastroezofagealnog
spoja u odraslih bolesnika ciji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1. ECOG 0-1.

Oznaka indikacije:
NL452-Ca vrata
maternice

Indikacija:

15. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s kemoradioterapijom (cisplatin s radioterapijom vanjskim
snopom nakon koje slijedi brahiterapija) za lije¢enje lokalno uznapredovalog raka vrata maternice stadija III - IVA prema FIGO
klasifikaciji iz 2014. u odraslih bolesnica koje prethodno nisu primile definitivnu terapiju. Pembrolizumab 200 mg i.v. svaka 3 tjedna (5
ciklusa) istodobno s cisplatinom 40 mg/m?2 i.v. jedanput tjedno (5 ciklusa, uz neobaveznu $estu aplikaciju u skladu s lokalnom praksom)
i radioterapijom (EBRT nakon kojeg slijedi BT), a zatim pembrolizumab 400 mg i.v. svakih 6 tjedana (15 ciklusa). Klinicka i dijagnosticka
obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca. Lijeenje se prekida kod dokazane progresije bolesti, pojave
neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom Keytruda, odnosno nakon primjene pune terapijske doze. Lije¢enje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista radioterapije i onkologije ili specijalista internisti¢ke onkologije.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za izmjenu smjernice
lijeka (zaprimljen dana 11.03.2026).

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

Sifra ATK (R lijeka jed.mj. CljenajzalDDDRN] i ro e odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
dimetil Zentiva caps. Zel. otp.
LO4AX07 186 DS Y— 0,48 g 16,5268 (0] ke Jaxteran tvrda 56x240 8,2634 462,75

mg
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Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i Nacin

e Nositelj Zasti¢eno ime
lijeka jed.mj. (el = ) primjene

odobrenja lijeka

oblik, jadi
pakiranje lijeka

Cijena jed.

Cijena orig.
oblika R/RS

(SHELe pakiranja

NL538

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Za prvu liniju lije¢enja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.

Indikacije za pocetak lijecenja:

a. 2 relapsa (u relaps se ubraja i anamnesticki relaps za kojega se naknadno ustanovi da je posljedica demijelinizacijskih lezija, a zbog kojega se
bolesnik javio svom lije¢niku obiteljske medicine ili neurologu te kod kojega je doslo do spontanog oporavka. Relaps ne mora biti lije¢en pulsnom
kortikosteroidnom terapijom ako dode do spontanog oporavka simptoma) ili

b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru- =1 T2 lezije u 2 od 4 tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar sredisnjeg Zivéanog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
koja se imbibira kontrastom i neimbibirajuc¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na
kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se udini ili pozitivne oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnoce kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

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 sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slucaju 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.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lije¢enja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lijeéenja c. Trudnoéa* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

LO4AX07 186

caps. zel. otp.
tvrda 56x240
mg

Zentiva
k.s.

dimetil

fumarat 0489

16,5268 o Jaxteran 8,2634 462,75 | RS

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Za prvu liniju lijeCenja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.

Indikacije za pocetak lije¢enja:

a. 2 relapsa (u relaps se ubraja i anamnesticki relaps za kojega se naknadno ustanovi da je posljedica demijelinizacijskih lezija, a zbog kojega se
bolesnik javio svom lije¢niku obiteljske medicine ili neurologu te kod kojega je doslo do spontanog oporavka. Relaps ne mora biti lije¢en pulsnom
kortikosteroidnom terapijom ako dode do spontanog oporavka simptoma) ili

b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru- =1 T2 lezije u 2 od 4 tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar srediSnjeg Zivéanog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
koja se imbibira kontrastom i neimbibirajué¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na

NL538 kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se udini ili pozitivhe oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnocée kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

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

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slucaju dokumentiranog

pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje

od najvise 12 mjeseci.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. 24 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijeenja

ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoca* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Smjernica:

Lijek je indiciran za primjenu u 1. li lije¢enja kod bolesnika s relapsno-remitiraju¢com multiplom sklerozom.

Lijec¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa, prema kriterijima navedenim u
Oznaka tekstu indikac_ije ,,NL_53_8“. . . . . . . . 3 . L -
smjernice: Prvo odobren]e za pr'.lrp]enu lijeka izdaje se_za' razdc')'bI]e ?d 6 mjeseci, a svak'? sIJedece_f)derenJe za nastavak'lvljecen]z.:, u slucaju
RLi14 dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za

lijekove moze izdati za razdoblje od najviSe 12 mjeseci.
Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je
odobren.

ObrazloZenje:

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

Tocéka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.03.2026).

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Omaia | peresticenoime | OOD | BB | Pamene | bachehia ol et o chia e oo | rems
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. Q. 10. 11. 12.
otop. za inj.,
MO5BX04 961 DS denosumab 353 0,9324 P amacy Prolia &trc. napunj. 169,5200 169,52 | RS
mg Europe B.V.
1x60 mg
Smjernica:

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

RMO7

Oznaka smjernice:

RM04 preporuci specijalista internista ili fizijatra. LijeCenje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolnickog prorauna, a u nastavku lijeenja lijek se izdaje na
recept.
otop. za inj.,
MO5BX04 961 denosumab 0,33 0,5608 P Amgen Prolia &trc. napunj. 101,9600 101,96 | RS
mg Europe B.V.
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.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 6.8a

Prijedlog nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.0.0.) za sniZenje
cijene lijeka (zaprimljen dana 17.03.2026).

omaka | fezssueenoime | popi | cheraza | wetn | Noswey | seducenoime | oulkjacina tpakianse | Clenajed | clemaors | o/gs
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

0,33 Amgen . otop. za inj., Strc.
M05BX04 061 denosumab ma 0,9324 P Europe B.V. Prolia napunj. 1x60 mg 169,5200 169,52 RS

pakiranje: 119,85 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 49,6700 €, - cijena originalnog pakiranja: 49,67 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 119,8500 €, - doplata za originalno

MO5BX04 061

otop. za inj., Strc.

0,33 Amgen
0,5608 P napunj. 1x60 mg

denosumab Prolia 101,9600 101,96 RS
mg Europe B.V.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 49.6700 €, - cijena originalnog pakiranja: 49,67 €.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 52,2900 €, - doplata za originalno pakiranje: 52,29 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).

Oznaka smjernice:
RC11

T e - e = R b e T L
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
DAIICHI
bempedoatna 180 SANKYO . tbl. film obl.
C10AX15 121 - - 1,7900 o TURGEE Nilemdo 28x180 mg 1,7900 50,12 | RS
GmbH
bempedoatna g:l{lllf‘:g tbl. film obl.
C10BA10 121 kiselina + (0] EUROPE Nustendi 28x(180 1,7900 50,12 | RS
ezetimib 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 porodi¢ne hiperkolesterolemije prema »Dutch Lipid Clinic Network«) bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K vise
od 5 mmol/l unato¢ lijeCenju maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg,
i za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ lije¢enju maksimalno
podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatina/ atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K vise od 2,6
mmol/| po preporuci specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove svakih 6
mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijecenja.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/l unatoc¢ lijeCenju
maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. Lije¢enje se moze zapoceti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijecenja.

Oznaka smjernice:
Nilemdo i Nustendi-NOVO

DAIICHI
bempedoatna 180 SANKYO . tbl. film obl.
C10AX15 121 Kiselina mg 1,7900 o EUROPE Nilemdo 28x180 mg 1,7900 50,12 | RS
GmbH
bempedoatna gﬁ,{}g—g tbl. film obl.
C10BA10 121 kiselina + 0] EUROPE Nustendi 28x(180 1,7900 50,12 | RS
ezetimib 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 porodi¢ne hiperkolesterolemije prema »Dutch Lipid Clinic Network«) bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K vise
od 5 mmol/I 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/| po preporuci specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove svakih 6
mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijecenja.

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. Lije¢enje se moze zapoceti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja.

3. Za bolesnike s dokumentiranim nepodnosenjem statina s potvrdenom nemoguénos$éu provodenja ucinkovite terapije
statinima zbog ponavljajuéih nuspojava koje nastaju pri primjeni najmanje dviju razli¢itih statinskih molekula, ukljuéujuéi
jednu u najniZoj registriranoj dozi, uz laboratorijsku potvrdu porasta kreatin kinaze CK i/ili jetrenih enzima (AST i/ili ALT =
3x ULN), najéesce uz misiéne simptome.

Lijek se moze propisivati na recept Zavoda po preporuci specijalista kardiologa, internista ili endokrinologa.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 6.9a

Prijedlog ¢lana Povjerenstva vezano za smjernicu primjene lijekova bempedoatna kiselina (Nilemdo) i bempedoatna
kiselina + ezetimib (Nustendi).

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).

NL566

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:zkf“ée“ ime ]Pe':'.’":j. silj)?)“a = ::if;'i‘e"e Nositelj odobrenja Izr::t:f;:'l‘(‘; ::I'('I':a:;:':‘:e'ka Cijena jed. oblika s::::‘::):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO4AC24 061 DS mirikizumab P Nederland Omvoh o p 1.165,9600 1.165,96
stakl. 1x300
B.V.
mg/15 ml
Indikacija:

1. Za lijecenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivnog ulceroznog kolitisa 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 lijeCenja iskljucivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva
zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

NL437

Oznaka indikacije:

Eli Lilly konc. za otop.
L04AC24 061 DS mirikizumab P Nederland Omvoh za inf., boC. 1.165,9600 165,96
B.V stakl. 1x300
B mg/15 m|
Indikacija:

1. Za lije¢enje odraslih bolesnika s umjereno do izrazito aktivnom Crohnovom 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 sluéaju dokumentiranog nepodnosenja
takve terapije. U slu¢aju postojanja jasne klinicke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije€enja isklju¢ivo uz suglasnost
Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). Lijeé¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.

2. Za lijeCenje odraslih bolesnika s umjereno do izrazito aktivnim ulceroznim kolitisom 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 slucaju postojanja jasne
klinicke 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.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medis
Adria d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).

Oznaka smjernice:

Sitra ATK Omaka | pecenotme | i | Bb5 | primjene | Nositei odobrenia Treka o™ | pakivamerieka | abia | pavama” | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
RAD Neurim tbl. 30x1
NO5CHO1 161 melatonin 2 mg 1,1100 (0] Pharmaceuticals EEC Slenyto = . 0,5550 16,65 | RS
SARL 9
Smjernica:

Za lijecenje nesanice u djece i adolescenata u dobi od 2 do 18 godina s poremecajem iz spektra autizma (engl. Autism Spectrum Disorder, ASD)

RN33-NOVO

Oznaka smjernice:

RV i/ili sindromom Smith-Magenis, u kojih su mjere higijene spavanja nedovoljne.
RAD Neurim tbl. 30x1
NO5CHO1 161 melatonin 2mg 1,1100 (0] Pharmaceuticals EEC Slenyto m : 0,5550 16,65 | RS
SARL 9
Smjernica:

1. Za lije€enje nesanice u djece i adolescenata u dobi od 2 do 18 godina s poremecajem iz spektra autizma (engl. Autism Spectrum Disorder, ASD)
i/ili sindromom Smith-Magenis, u kojih su mjere higijene spavanja nedovoljne.

2. Za lije€enje nesanice u djece i adolescenata u dobi od 6 do 17 godina s deficitom paznje i hiperaktivhim poremeéajem (engl.
Attention-deficit Hyperactivitiy Disorder, ADHD) u kojih su mjere higijene spavanja nedovoljne.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).

Oznaka smjernice:

Omaka | femsucenoime | pooi | Chenazs | et | Nestel | mdtenoime | onikjhal | Chenajed | Cimacts | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0,33 Teva GIEGlR, 22 iy
M05BX04 037 denosumab ! 0,6214 P Ponlimsi Strc. napunj. 112,9800 112,98 | RS
mg GmbH
1x60 mg
Smjernica:

Za lijecenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeéenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim

Oznaka smjernice:
RMO07-nakon teriparatida
Ponlimsi

il frakturama, po preporuci specijalista internista ili fizijatra.
033 Teva otop. za inj.,
M05BX04 037 denosumab rn' 0,6214 P GmbH Ponlimsi strc. napunj. 112,9800 112,98 | RS
9 1x60 mg
Smjernica:

Za lije¢enje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim
frakturama, kao i za nastavak terapije nakon teriparatida kod jedne osteoporotske frakture (vertebralne frakture ili distalne
frakture radijusa), po preporuci specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za izmjenu smjernice
lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).

Oznaka smjernice:

omaie | fysveenoime [ om0t cimaza [ et T ey T zmstcmne | ontomcner [ cheies. | cmzer | e
1. 2. 3. 4, 5 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
| otop. za inj.,
MO5BX04 031 DS denosumab 21'33 0,6885 P centiva | zadenvi | strc. napunj. | 125,1900 | 125,19 | Rs
9 = 1x60 mg
Smijernica:

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

Oznaka smjernice:

RM07-nakon teriparatida-

RM04 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.
. otop. za inj.,
MO5BX04 031 DS denosumab | 933 0,6885 P Zentiva | sogenvi | &trc. napunj. | 125,1900 | 125,19 | Rs
mg k.s.
1x60 mg
Smjernica:

Za lije¢enje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim
Zadenvi | frakturama, kao i za nastavak terapije nakon teriparatida kod jedne osteoporotske frakture (vertebralne frakture ili
distalne frakture radijusa), 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 6.14

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).

Sifra ATK Oznaka I':;’kfﬁé’“ ime j"eDd'_)":j_ Cijena za DDD ;‘:ﬂ'j‘e“e Nositelj odobrenja I’;i‘:;z’:; ﬁ;belllxl; jagina i pakiranje g{:“:wka Ei;jigi_:nja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO2BF02 161 pregabalin 0,3g 0,9279 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x25 mg 0,0773 4,33 | RS

pakiranje: 2,59 €.

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

NO2BF02 162

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

pakiranje: 3,15 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1027 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,75 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0562 €, - doplata za originalno
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Nezasticeno ime

DDD i

Nacin

Zasticeno

Oblik, ja&ina i pakiranje

Cijena it

Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. Cijena za DDD primjene Nositelj odobrenja ime lijeka lijeka jed. oblika orig. R/RS
pakiranja

NO2BF02 163 pregabalin 0,3g 0,4271 (0} Upjohn EESV Lyrica caps. 56x150 mg 0,2136 11,96 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1575 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,82 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0561 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,14 €.
NO2BF02 164 pregabalin 0,3g 0,3891 (0] 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 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 84x100 mg 0,1338 11,24 | RS
Lijek je na OLL
Oznaka smjernice: SEmHE v -

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.
NO2BF02 161 pregabalin 0,39 0,7650 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x25 mg 0,0638 3,57 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0280 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,57 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0357 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,00 €.
NO2BF02 162 pregabalin 0,3g 0,5493 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x75 mg 0,1373 7,69 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0927 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,19 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0446 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,50 €.
NO2BF02 163 pregabalin 0,3g 0,3914 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x150 mg 0,1957 10,96 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1421 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,96 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0536 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,00 €.
NO2BF02 164 pregabalin 0,3g 0,3696 [e] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x300 mg 0,3696 20,70 | RS

Na teret Zavoda: - cijen
pakiranje: 3,00 €.

a jedini¢nog oblika: 0.3161 €, - cijena originalnog pakiranja:

17,70 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0536 €,

- doplata za originalno

NO2BF02 165 pregabalin 0,3g 0,3811 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 84x100 mg 0,1270 10,67 | RS
Lijek je na OLL.
Smjernica:
Oznaka smjernice: 1. Druga ili kasnija linija lijeCenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lijeCenje generaliziranog anksioznog
RN35 poremecaja (GAP) u odraslih osoba. 3. Za lije¢enje neuropatske boli u odraslih osoba, po preporuci specijalista neurologa ili
anesteziologa.
ObrazloZenje: Prijedlog za snizenje cijene i izmjene smjernice.
VII Brisanje lijekova
W
Tocka 7.1
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
sira AT ool | e | e | Mesken, | geweenome | omwisinal | cmased | chenesrs | e
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
VO6DX03 465 namirnice za o Belupo Nutrixa tetrapak 1x200 0,9700 0,97 | RS
enteralnu primjenu d.d. ml
%
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
omaka | Nemsuéenometieka | P304 | Clenezs | Wefn | Meswan | zsuenoime | obtkjihel | Ceejed | Cimers | uns
1 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
VO6DX03 473 namirnice za o Belupo Nutribel tetrapak 1x200 2,1300 2,13 | Rs
enteralnu primjenu d.d. Complex ml
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Tocka 7.3

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.

ozmaica | Nezaitceno ime e e el [ B - Stnmted | clenasia. | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
VO6DX03 484 namirnice za o Belupo N_utr|be| tetrapak 1x200 1,0000 1,00 | RS
enteralnu primjenu d.d. Diabet ml

Tocka 7.4

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlasStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.0.0.) za brisanje

lijeka.

omaa | femssucenoime | BooL |l e | Moy | Benoime | phlietina ipakiranie | cienied | clemmets | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . Viatris Pirfenidon tbl. film obl.
LO4AX05 166 KS pirfenidon 2,49 47,7828 Limited Viatris 252x267 mg 5,3158 1.339,59

Tocka 7.5

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za brisanje

lijeka.

s e N N N N R I R
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) . Viatris Pirfenidon tbl. film obl.
LO4AX05 167 KS pirfenidon 2,49 47,7828 Limited Viatris 84x801 mg 15,9475 1.339,59

Tocéka 7.6

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za brisanje

lijeka.

Sitra ATK omaka | TINGE" | Jeami. | 005 | primjene | odebrensa | imeiiexa | Oblijacina ipakiranje ljeka oo = | pakvanga | RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
) - . N prasak za inhal. u caps. tvrdoj,
RO3BB04 771 hotroph ;OC 0,3763 '”rg;g \L’i'ranti';':d Acopair | 30x18 mcg +uredaj za inhal. 0,6773 20,32 | R
9 pras. (NeumoHaler)
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja Cipla Europe NV (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.0.0.) za brisanje
lijeka.
Sitra ATK omaka | pciCeneime | i | B0 | prmiene | odebrensa ot st S i o R/Rs
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Cipla Europe Bosentan tbl. film obl.
CO2KX01 141 KS bosentan 0,25¢g 23,5800 NV Cipla 56x62,5 mg 5,8950 330,12
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Cipla Europe NV (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.0.0.) za brisanje
lijeka.
Sitra ATK omaka | EGeeneime | i | Bbo | bmjene | odcbrensa tro-auta Sl e e ki R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Omaka | erastcenoime | pODI | clenaza | Natn | Neswen
Cipla Europe Bosentan tbl. film obl.
C02KX01 142 KS bosentan 0,25¢ 26,0332 NV Cipla 56x125 mg 13,0166 728,93
b4
Tocka 7.9

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
brisanje lijeka.

Omaka | fiasticenoime | poDL | chenaza | Nath | ostenodobrenia | EaStienoime | btk jinal Shorased. | chemaors | urs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
- MSN Labs Europe | Sunitinib caps. tvrda
LO1EX01 197 DS sunitinib 33 mg 54,4132 | O Limited MSN 28x12.5 mg 20,6111 577,11
Tocka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
brisanje lijeka.
omaka | fezsuéenoime | bopi | chenaza | Nl | wosueljodobrena | siéenoime | obihacinal | chenajed | chenaoria | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. MSN Labs Europe | Sunitinib caps. tvrda
LO1EXO1 198 DS sunitinib 33 mg 54,1643 | O Limited MSN 28x25 mg 41,0336 1.148,94
Tocka 7.11
Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
brisanje lijeka.
sira AT omaka | fezsiéenoime | Bo0i | chenaza | Nl | Nosuetjodoprens | siéeneime | obihacinal | chenajed | chenaoria | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A MSN Labs Europe | Sunitinib caps. tvrda
LO1EXO01 199 DS sunitinib 33 mg 53,9446 | O Limited MSN 28x50 mg 81,7343 2.288,56
VIII Razno
Tocka 8.1

Prijedlog revizije smjernice indikacije uz lijek vedolizumab oznake NL522.

Tocka 8.2
Prijedlog Referentnog centra za medicinsku genetiku i metabolicke bolesti djece i novorodenacki probir vezano za
lijek sebelipaza alfa.

Tocka 8.3
Procedura odobravanja posebno skupih lijekova.

Tocka 8.4
Prijedlog za brisanje pojedinih lijekova s Popisa PSL-a.
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Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:

KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).
KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i lijeCenja u klinici primjenjivati u drugim stacionarnim
zdravstvenim ustanovama.

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

PR Lijekovi koji se mogu primjenjivati i na razini primarne zdravstvene zastite.

PO Lijekovi koji se mogu upotrebljavati na razini primarne zdravstvene zastite i koji se mogu posebice

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
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