HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 10.02.2026. godine

POZIV
Pozivate se na 2026-02 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se

odrzati 10.02.2026. godine u 9:00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana II, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM

Tocka 1.0

Obavijesti vezane uz Zapisnik s prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

Tocka 1.0.1
Uskladivanje cijena lijekova unutar referentnih terapijskih skupina i podskupina za:
- bioloske lijekove

- druge grupe lijekova
koji se propisuju na recept Zavoda.

I Stavljanje istovrsnog lijeka

W
Tocka 1.1
Zahtjev nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
15.01.2026).
O e - i - P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0.33 Biosimilar otop. za inj.,
MO05BX04 denosumab m' 0,5903 P Collaborations Ireland Evfraxy strc. napunj. 107,3300 107,33 RS
9 Limited 1x60 mg
Smjernica:
Oznaka smjernice: | 1. U bolesnika nakon osteoporoti¢ne frakture,
RM02 2. Za lije¢enje osteoporoze (DXA T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5ili <= od -2,5 u Total/Neck);
po preporuci specijalista internista, fizijatra, ortopeda ili ginekologa.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 49.6700 €, - cijena originalnog pakiranja: 49,67 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 57,6600 €, - doplata za originalno pakiranje: 57,66 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 1.2

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

omaka | jeraiuenoime | OpoL | cienaza | Natn | Wostenosobrems | Zatenoime | ompisinal Stnmsed: | cenaona. | wyms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . Pontus Pharma Cisplatin boc¢. 1x50
LO1XA01 DS cisplatin P d.o.o. Pontus ma/50 ml 20,5900 20,59
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.3
Zahtjev nositelja odobrenja Pontus Pharma d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.01.2026).
omaka | pesaitcenoime | ooo1 | chenaze | matn | nostoyodonrensa | kiceneime | odhznal | cynases | cimasra | qps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Pontus Pharma Cisplatin bo¢. 1x100
LO1XAO01 DS cisplatin P d.o.0. Pontus ma/100 ml 32,0300 32,03

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmascience International Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX
Farmacija d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2026).

NB504

Oznaka indikacije:

Za lije¢enje bolesnika s primarnom imunosnom trombocitopenijom (ITP), koji su refraktorni na druge vidove lije¢enja (npr. kortikosteroide,
imunoglobuline), po preporuci specijalista internista hematologa ili specijalista pedijatra.

oblik, jagina i
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’::"ée““'"‘e ;‘:‘_’":j_ i ":fif""j‘e"e Nositelj ime lijeka E;::;anaje na CHansliess 52:::: r&:m s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Pharmascience tbl. film
BO2BX05 KS eltrombopag | 50 mg | 34,8536 o) International E:;fg::gzgce obl. 28x25 | 17,4268 | 487,95
Limited mg
Indikacija:

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmascience International Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX

Farmacija d.o.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2026).

NB504

Oznaka indikacije:

Za lije¢enje bolesnika s primarnom imunosnom trombocitopenijom (ITP), koji su refraktorni na druge vidove lije¢enja (npr. kortikosteroide,
imunoglobuline), po preporuci specijalista internista hematologa ili specijalista pedijatra.

iz . . " . Oblik, jagina i " . " N
Sifra ATK Oznaka I’:;’::"“““ ime ;‘:‘_’":j_ g'l’fl;‘a za ::if""j‘e"e Nositelj ime lijeka E;:E;a:ajema ' ggﬁ;‘: Jed. sg:;: :j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Pharmascience tbl. film
BO2BX05 KS eltrombopag | 50 mg | 34,8536 o International E:;?nr:g:gzgse obl. 28x50 | 34,8536 975,90
Limited mg
Indikacija:

ObrazloZenje:

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




II Stavljanje novog oblika lijeka
Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.o0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).

Oznaka smjernice:
RA11

omaka | hersstcenoime | 0001 | cjenazaopp | N | Nesten | mwenome | onkisinal | ciaied | cineoris | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. 10.5 Novo tbl. 30x1,5
A10BJ06 semaglutid ma 19,5790 (0] Nordisk A/S Rybelsus ma 2,7970 83,91 | RS
Smjernica:

Za bolesnike sa Se¢ernom bolescu tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve
lijekove obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu
liraglutida, dulaglutida i semaglutida). Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa. Nakon Sestomjesecnog lije¢enja potrebno je procijeniti
ucinak lijeCenja, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lijeCenje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili
gubitak na tjelesnoj tezini od 3%.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.3773 €, - cijena originalnog pakiranja: 71,32 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,4197 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,59 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).

Oznaka smjernice:
RA11

Sifra ATK Omaka [ [ietasticencime | OO | Dhgnez2 R, s ot (Al it (e VT
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. o. 10. 11. 12.
A10BI06 semaglutid 10.5 7,3421 ) Novo Rybelsus tbl. 30x4 mg 2,7970 83,91 | Rs
mg Nordisk A/S
Smjernica:

Za bolesnike sa Se¢ernom bolesc¢u tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve
lijekove obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu
liraglutida, dulaglutida i semaglutida). Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa. Nakon Sestomjesecnog lijeCenja potrebno je procijeniti
ucinak lije¢enja, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lije¢enje (smanjenje HbA1lc za najmanje 0,5%) i/ili
gubitak na tjelesnoj tezini od 3%.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.3773 €, - cijena originalnog pakiranja: 71,32 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,4197 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,59 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.3

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).

Oznaka smjernice:
RA11

= [ B [ [ 0= [ [ = [ =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A10BJ06 semaglutid 10.5 3,2632 0 Novo Rybelsus tbl. 30x9 mg 2,7970 83,91 | RS
mg Nordisk A/S
Smjernica:

Za bolesnike sa Se¢ernom bolesc¢u tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve
lijekove obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu
liraglutida, dulaglutida i semaglutida). Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa. Nakon Sestomjesecnog lijeCenja potrebno je procijeniti
ucinak lije¢enja, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lijeéenje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili
gubitak na tjelesnoj tezini od 3%.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.3773 €, - cijena originalnog pakiranja: 71,32 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,4197 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,59 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja Besins Healthcare S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za

stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 12.01.2026).

Sifra ATK Oznaka I"ﬂf:*:::'ﬁ:“" ]Pe':'.’":j. i ::f-i-?ene Nositelj odobrenja IZI;‘:;L“"" ime | oblik, jacina i pakiranje lijeka Sl sg;’::r;:g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Besins . .
GO3CA03 estradiol 1 mg 0,1944 | T Healthcare Es”.ad"" transdermalni gel 1 x 80 g 0,1458 9,33 | R
SA. esins (60 doza) 0,75 mg/potisak
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1425 €, - cijena originalnog pakiranja: 9,12 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 0,0033 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,21 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
III Stavljanje novog lijeka
W

Tocka 3.1
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).

Sifra ATK Oznaka [ fiexasticeno ime eoniy amn || B Nositelj odobrenja | ecticeno ime S Cijena jed. oblika [ Cliena orie: R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. konc. za otop.
. Bristol-Myers A
LO1FY02 KS nivolumab + P Squibb Opdualag | 22nf. 1x(240 5.799,2800 |  5.799,28
relatlimab mg+80 mg)/20
Pharma EEIG mi
Indikacija:

Opdualag 1

Oznaka indikacije:

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

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

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

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 zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.2

Zahtjev nositelja odobrenja CStone Pharmaceuticals Ireland Limited 117-126 (zastupan po ovlastenom predstavniku
Ewopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.12.2025).

1-Cejemly-NOVO

Sifra ATK Oznaka I’:J.Z‘kf“ée“ s j';':"_’":j_ f:?:";n ::if""j‘e“e Nositelj odobrenja Iz::t::(;‘:'l'(‘; ﬁ]:'l'(';' UstinallPRI=nie LGET:: ﬁ:ﬁ.’l‘:ﬁgg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CStone konc. za otop. za
. Pharmaceuticals . inf., boc. stakl.
LO1FF11 Ks sugemalimab P Ireland Limited 117- | C9€MY | 5,600 mg/20 mi
126 (30mg/ml)
Indikacija:
U kombinaciji s kemoterapijom na bazi platine indiciran u prvoj liniji lije¢enja odraslih s metastatskim karcinomom plu¢a nemalih stanica (engl.
non-small cell lung cancer, NSCLC) koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR, ALK i ROSI, a imaju ECOG status 0-1. (napomena-
mutacije i aberacije je potrebno iskljuciti samo u neskvamoznom karcinomu plu¢a nemalih stanica). Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene
Oznaka uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog
indikacije: odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. LijeCenje se moze zapoceti
iskljuivo u Klinickim bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije€enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeéenja, prethodno
pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega
nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.




i . " o o P Cijena " X

&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena Nacin P - Zasticeno Oblik, jacina i pakiranje by Cijena orig.

Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. za DDD primjene el G ime lijeka lijeka Le:li.ka pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.3

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:

omaa | femscenoime | pool | GEmer | N e | Mo | rmaenoime | po e fpskianie | cjena jea. abiia | ARSI | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
efgartigimod konc. za otop. za
LO4AA58 KL alfga 9 P argenx BV | Vyvgart inf., bo¢. 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 lije¢en IVIg ili PF zbog prijetec¢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).

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

Lije¢enje 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 pobolj$anje 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 miastenicnih 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

Tocka 3.4

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:

Sitra AT oumata | Nemadtéenoime | pool | chens | Nt .| wosite odobrenss o s === O e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis Europharm caps.tvrda
L04A108 KL iptakopan (0] Limited (Velika Fabhalta 56p , 508,5900 28.481,04
e x200mg
Britanija)
Indikacija:

Druga linija lije¢enja 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 pocetka lijeenja.

Ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od pocetka lije¢enja 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. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog hematologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.5

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).

ommata | femsiutenoime | 0001 | e | Dainene | Mostelodobrena | Faftcenoime | oni el | cleniea | chemnsie | ws
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Novartis
. Europharm caps.tvrda
LO4A108 KL iptakopan (0] Limited (Velika Fabhalta 56x200mg 508,5900 28.481,04
Britanija)




Oznaka indikacije:
1-Fabhalta-NOVO C3G

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin PR N Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. za DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Za lije¢enje 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 lije¢enja svakih 6 mjeseci.

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

Prilikom svake sljedede 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 lije¢enja ili nepodnosenja lijeka.

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

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

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

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

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

Lijeenje treba prekinuti u slu¢aju neucinkovitosti lije¢enja ili nepodnosenija lijeka.Za nastavak lijeCenja iptakopanom nakon prvih 6 mjeseci
potrebno je dokazati ucinkovitost terapije smanjenjem UPCR-a 230% u odnosu na vrijednost prije pocetka lijecenja iptakopanom.

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

LijeCenje 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 3.6

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).

1-Pluvicto-NOVO

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;::’D":j :ET)"I:D :ra"é'i‘;‘e“e Nositelj odobrenja ::it::;:'l'(: ::Il(ill:,a:';:injaeika Cijena jed. oblika siaj:;::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
lutecij[177Lu] Novartis ior::‘o/pih?al X
V10XX05 KL vipivotid Europharm Pluvicto 16"00 . 15.420,0000 15.420,00
tetraksetan Limited Irska
MBg/mL
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 uvjete:

1. ECOG status 0-1;

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

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

4. bez prisustva metastaza u mozgu;

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

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

b. 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.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.6a

Misljenje Hrvatskog drustva bolesnika s rakom prostate vezano za radioligandnu terapiju u lije¢enju raka prostate.
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IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Recordati Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Altamedics d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.01.2026).

Cmmaka | NezaSiéenoime | 0DDI | clenaza | Nt | oseladobrens | Zekiéenoime | obl sachal

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Recordati Betaloc tbl. s prod.

CO07AB02 161 metoprolol 150 mg 0,7329 o Ireland Ltd 20K oslob. 14x25 mg 0,1221 1,71 R

Na teret Zavoda:

pakiranje: 1,27 €.

- cijena jedini¢nog oblika:

0,0314 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,44 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0907 €, - doplata za originalno

Recordati Betaloc tbl. s prod.
C07AB02 161 metoprolol 150 mg 0,8743 (o] Ireland Ltd 20K oslob. 14x25 mg 0,1457 2,04 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0314 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,44 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,1143 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,60 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja Recordati Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Altamedics d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.01.2026).
N I e o F T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Recordati Betaloc tbl. s prod.
C07AB02 162 metoprolol 150 mg 0,2700 [e] Ireland Ltd 20K oslob. 28x50 mg 0,0900 2,52 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0368 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,03 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,0532 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,49 €.
Recordati Betaloc tbl. s prod.
CO07AB02 162 metoprolol 150 mg 0,3268 o] Ireland Ltd 20K oslob. 28x50 mg 0,1089 3,05 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0368 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,03 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedinicni oblik: 0,0721 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,02 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja Recordati Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Altamedics d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.01.2026).
Sifra ATK Oznaka Ir:jzzka:tiéeno ime :;I:Dmnl gilj)tle)na za :raiﬁil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja;tiaéeno ime :i)jl:li(l;' ja&ina i pakiranje (D:Eﬁ:: jed. giajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Recordati Betaloc tbl. s prod. oslob.
C07AB02 163 metoprolol 150 mg 0,1736 () Ireland Ltd 20K 28x100 mg 0,1157 3,24 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0821 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,30 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0336 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,94 €.
Recordati Betaloc tbl. s prod. oslob.
C07AB02 163 metoprolol 150 mg 0,1816 0] Ireland Ltd 20K 28x100 mg 0,1211 3,39 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0750 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,10 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedinicni oblik: 0,0461 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,29 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.4
Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.01.2026).
omaka | pezssticenoime | po01 | clenaze | Natin | nosueodoprensa | ZeSienoime | obikiefhal | chemaies. | cieweis | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSCFO1 171 zopiklon 7.5 mg 0,1500 o jesehau Zonotte tbl. 30x7,5 mg 0,1500 450 | R
d.o.o.
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin PR N Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHLe lijeka jed.mj. DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS

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

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0630 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,89 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0870 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,61 €.

NO5CFO1 171 zopiklon 7.5mg 0,1857 o} g“ikgharm Zonotte tbl. 30x7,5 mg 0,1857 557 | R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0630 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,89 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,1227 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,68 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.01.2026).

omaka | Nemsucenome | pool | gheare | Mt e | Nostenosobrems | FeRiCenoime | onijednal Somated. | Chennore | ryns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Bausch + Lomb gel za oko, 1x5 g
S01BAO1 461 deksametazon L Ireland Limited Dexagel (0,985 mg/g) 2,3500 2,35 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,7800 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,78 €. Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 0,5700 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,57 €.
Bausch + Lomb gel za oko, 1x5 g
S01BAO1 461 deksametazon L Ireland Limited Dexagel (0,985 mg/q) 2,8100 2,81 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.7800 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,78 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 1,0300 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,03 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.01.2026).

Nezasticeno ime DDD i Cijenaza | Nacin Zasticeno ime | Oblik, jacina i pakiranje | Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | ;opa jed.mj. DDD primjene W) Gt lijeka lijeka oblika pakiranja R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Bausch + Lomb kapi za oci, 1x5
S01BC11 762 bromfenak L Ireland Limited Yellox ml (0,9 mg/ml) 7,1200 7,12 R

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,6700 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,67 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 5,4500 €, - doplata za originalno
pakiranje: 5,45 €.

S01BC11 762 bromfenak L Bausch + Lomb Yellox kapi za odi, 1x5 7,5700

Ireland Limited ml (0,9 mg/ml) 7,57 R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.6700 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,67 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 5,9000 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,90 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited za sniZzenjem cijene uz izmjenu kriterija
(zaprimljen dana 15.01.2026.).

Sitra AT Oamia | femadtéenoime | popl | cienaza | Natie | Wositeljodobrenis R || S |5 | B | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
033 Biosimilar otop. za inj.,
M05BX04 075 BS denosumab m’ 0,7248 P Collaborations Evfraxy Strc. napunj. 131,7800 131,78 RS
9 Ireland Limited 1x60 mg
Smjernica:
Oznaka smjernice: Za lijecenje zena u postmenopauzi sa mult|pI|m osteoporoucmm frakturama i za I|JecenJe muskaraca sa multlpllm osteoporotmmm frakturama
RM04 po preporUC| specijalista internista ili fizijatra. A
033 Biosimilar otop. za inj.,
MO05BX04 075 denosumab n'; 0,5903 P Collaborations Evfraxy strc. napunj. 107,3300 107,33 RS
9 Ireland Limited 1x60 mg
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Oznaka smjernice:

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

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

ObrazloZenje:

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

V Izmjene ostale

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana

30.12.2025).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁ'ﬂiée“ ime ;3'_’[:]._ din ::if'i"j‘e“e :gjgf;:‘ . ﬁ]a:;':e"“ Ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka 537.’;'2: jed. g';;':_::]:g R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
namirnice za Sl:lzlrma Nutrison
V06DX03 400 enteralnu (o] Zagreb Energy Multi vrec. plast. 1x1000 ml 4,8683 4,87 RS
primjenu d c?o Fibre
i G-M ] .
namirnice za Pharma Nutrison vreé.
V06DX03 400 enteralnu o Zaareb Energy Multi plast./kolapsibilna boca 4,8700 4,87 RS
primjenu . 090 Fibre 1x1000 ml
Obrazloenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.2
Prijedlog nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.o.o0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana
30.12.2025).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée““ ime ;‘z‘_’":j_ fg;“;n g:if.'l'j‘e“e :::::fe“" - ﬁia;::fe“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka fEﬁE: Jed. .EE:::::;:Q R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
i G-M .
namirnice za Pharma Nutrison
V06DX03 421 enteralnu (0} Y Advanced vrec. plast. 1x1000 ml 4,8975 4,90 RS
primjenu d ogo Diason
S G-M . .
namirnice za Pharma Nutrison vrec.
V06DX03 421 enteralnu (0] Zagreb Advanced plast./kolapsibilna boca 4,9000 4,90 RS
primjenu d ogo Diason 1x1000 ml

ObrazloZenje:

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




VI Izmjene smjernice
Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.o.0.)
izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 12.01.2025).

Sifra ATK Oznaka ::::ﬁ:ﬁ:"" ;3‘_’[;]._ Cijena za DDD ::f'i"'.‘e"e Nositelj odobrenja Izl:it:;:'l‘(‘; S:l'(ii':'af"‘;f:‘i;‘eika Gt s'a’lf:_:r;:" R/RS
Chiesi .
NO6BX13 161 | KL idebenon ?nogo 139,8227 o Faramaceutici Raxone tltgb;"l?o"ﬂ'g 23,3038 |  4.194,68
S.p.A.
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje genetski dokazane Leberove hereditarne opticke neuropatije (LHON) u
Oznaka X . . e S A i e I X o ! .
indikacije: adolesvcenata i odraslih bolesnika. Krltfarl]l za povcetak terapije- lijeCenje zapoceti za vrijeme subalfutne/dlnarr]lcke fazevu roku do maksimalno 2 godine
NN300 od pocetka simptoma. Procjena uspjesnosti lijeCenja provodi se svakih 6 mjeseci, a nastavak lijecenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog odgovora na
provedeno lijec¢enje (klini¢ki znacajan odgovor - pobolj$anje vida/stabilna bolest), do maksimalno 2 godine. Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolnickim
centrima. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, po preporuci specijalista oftalmologa i/ili neurologa.

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje genetski dokazane Leberove hereditarne opticke neuropatije (LHON) u
Oznaka . - . o Y PP o . . < - .
indikacije: adole§cenata i 9drasl|h bolesnika. Kriteriji za poCetak terapije- |I]§Cen]e zapoFetl u rolsu do maksimalno 5 godine od pocetka S|mvptoma. Prgqena
NN300 ’ uspjesnosti lijeCenja provodi se svakih 6 mjeseci, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na provedeno lijeCenje (klinicki

znacajan odgovor - poboljSanje vida/stabilna bolest). Lije¢enje se provodi u Klinickim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove, po preporuci specijalista oftalmologa i/ili neurologa.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.2

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).

Cij Ci
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:lléeno ime; ;?’Dmll Cijena za DDD ::If\:r]‘ene Nositelj odobrenja f':it:ﬁ:rl'(: ﬁ,:ll':;’ jatina i pakiranje je{:na orjl(;:|a . R/RS
oblika pakiranja
NO2BF02 161 pregabalin 0,3g 0,9279 (e] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x25 mg 0,0773 4,33 | RS

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
pakiranje: 2,59 €.

NO2BF02 162 pregabalin 0,3¢g 0,6357 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x75 mg 0,1589 8,90 | RS

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1027 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,75 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0562 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,15 €.

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 0,3¢g 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

Smjernica:
1. Druga ili kasnija linija lijeCenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lijeCenje generaliziranog anksioznog
poremecaja (GAP) u odraslih osoba.

Oznaka smjernice:
pn21

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

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0295 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,65 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0479 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,68 €.

NO2BF02 162 pregabalin 0,3g 0,6357 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x75 mg 0,1589 8,90 | RS

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0975 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,46 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0614 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,44 €.

NO2BF02 163 pregabalin 0,3g 0,4271 o Upjohn EESV Lyrica caps. 56x150 mg 0,2136 11,96 | RS
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Sifra ATK Oznaka I’:Z‘k""_f"ce"" ime; PDdD 0 Cijenazappp | Nagin Nositelj odobrenja .zas‘:?.e'l‘(" :?."'l'("' e e jelfie.na olrji;r.|a R/RS
3 jed.mj. primjene ime lijeka ijeka oblika pakiranja

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1496 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,38 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0639 €, - doplata za originalno

pakiranje: 3,58 €.

NO2BF02 164 pregabalin 0,3g 0,3891 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x300 mg 0,3891 21,79 | RS

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3327 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,63 €. Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 0,0564 €, - doplata za originalno

pakiranje: 3,16 €.

NO2BF02 165 pregabalin 0,39 0,4014 o Upjohn EESV Lyrica caps. 84x100 mg 0,1338 11,24 | RS

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

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

Oznaka smjernice:
RN35

Smjernica:

1. Druga ili kasnija linija lijeCenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lijeCenje generaliziranog anksioznog
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 na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0975 €, - cijena originalnog pakiranja:
5,46 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0614 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,44 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Strides Pharma (Cyprus) Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o.0.)
izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 15.01.2026).

Oznaka smjernice:

el B e N R R T E T O e
Strides °t9p' za in.j" o
HOSAA02 061 teriparatid | 29 4,5293 P Pharma Kauliv IBTPEGEIEE [ etz 169,8500 169,85 | RS
mcg (Cyprus) Ltd 1x750 mcg/3 ml
. (250 mcg/ml)
Smjernica:

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

R0z po preporuci specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.

Smjernica:
Oznaka Za lije¢enje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,
smjernice: te kod jedne osteoporotske frakture (vertebralne frakture ili distalne frakture radijusa) uz pozitivan nalaz denzitometrije (DXA
RH12 denzitometrijom izmjerena T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5 ili <= od -2,5 u Total/Neck), po preporuci specijalista endokrinologa,

reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.

ObrazloZenje:

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

Tocéka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) izmjena indikacije ili
smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 15.01.2026).

Oznaka smjernice:
RM04

Sifra ATK Oznaka o oo || BERE || S8R | e || e || e || e || S el | rms
. otop. za inj.,
MO5BX04 031 BS denosumab 21'33 0,6885 P fes”t"’a Zadenvi | &trc. napunj. | 125,900 | 125,19 | Rs
9 S 1x60 mg
Smijernica:

Za lijecenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,
po preporuci specijalista internista ili fizijatra. Lije¢enje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolni¢kog proracuna, a u nastavku lijeenja lijek se
izdaje na recept.

MO5BX04 031

. otop. za inj.,
denosumab 0,33 0,6885 P Zentiva Zadenvi Strc. napunj. 125,1900 125,19 | RS
mg k.s. 1
Xx60 mg

Oznaka smjernice:
RM-ex 1 pakiranje i
DS oznake

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

ObrazlozZenje:

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.5

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

d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.01.2026).
Sifra ATK Oznaka Nezaticeno ime lijeka ;""f’r:j_ fiai%";‘n L‘:f"j‘e“e Nositelj odobrenja :;‘:;':e"" e S:l'(ii':'af"‘;si:‘i;‘eika E%::: s'a’zl"r:';’a'g R/RS
DAIICHI pras. za !<0nc. za
| e S R
GmbH 1x100 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL553

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno
uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji, koji su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji.
Bolesnici su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno uznapredovalu ili metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili
unutar 6 mjeseci od zavr$etka adjuvantne terapije. Nastavak lijeéenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lije¢enja nakon 4 ciklusa
lije¢enja. Svaka sljedeéa procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lije¢enja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na
prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Oznaka indikacije:
NL553 - Ca dojke
Novo

DAIICHI pras. za konc. za
trastuzumab SANKYO otop. za inf.,
LO1FDO4 061 ps derukstekan P EUROPE Enhertu 1 po¢ staki.
GmbH 1x100 mg
Indikacija:

2. PSL lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u drugoj liniji lijeéenja odraslih bolesnica s neresektabilnim ili
metastatskim karcinomom dojke koji je: 1. pozitivan na hormonske receptore (HR+) te ima slabo ili ultraslabo pozitivan HER2 status,
definiran kao IHK 1+ ili 2+ bez amplifikacije (ISH-) te IHK O uz slabo membransko bojanje u <10 % tumorskih stanica (iskljucivo kod HR+
bolesti), kod bolesnica koje su prethodno lije¢ene jednom linijom endokrine terapije za metastatsku bolest, uklju¢ujuéi kombinaciju s CDK4/6
inhibitorima i viSe nisu kandidatkinje za daljnju endokrinu terapiju kao sljedecu liniju lijeCenja (zbog progresije bolesti, iscrpljenih terapijskih
opcija ili nepovoljnog klinickog tijeka) ili 2) negativan na hormonske receptore (HR-) te ima slabo pozitivan HER2 statusa definiran kao: IHK
1+ ili 2+ bez amplifikacije (ISH-) kod bolesnica koje su prethodno prethodno primile kemoterapiju za metastatsku bolest) ili se u njih bolest
vratila tijekom ili unutar 6 mjeseci od zavrSene adjuvantne kemoterapije. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog
odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu reevaluaciju u¢inka nakon Cetiri
ciklusa lije¢enja. Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedenih Sest ciklusa lije¢enja. Bolesnica mora imati ECOG performans status 0 ili
1. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

ObrazloZenje:

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

Prijedlog za stavljanje na PSL

Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca
d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.01.2026).

Oznaka indikacije:
NL553

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dn:] g'é‘:'a 23 :raifvll'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja;tnaéeno Ui :i)jlzzlll(l;' jatina i pakiranje iezilei.:: sla]:i"r::jralg. R/RS
DAIICHI pras. za konc. za
LO1FDO4 061 DS g:f:t::en;:: P SANKYO Enhertu otop. za inf., bot.
EUROPE GmbH stakl. 1x100 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno
uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji, koji su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici
su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno uznapredovalu ili metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od
zavrsetka adjuvantne terapije. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna
remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lijeCenja nakon 4 ciklusa lijeCenja. Svaka sljedeca
procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lije¢enja. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistickog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije.

Oznaka indikacije:
NL553 - Ca Zeluca

trastuzumab DAIICHI pras. za konc. za
LO1FDO04 061 DS derukstekan P SANKYO Enhertu otop. za inf., boc.
u EUROPE GmbH stakl. 1x100 mg
Indikacija:

2.Druga linija lijeéenja odraslih bolesnika s uznapredovalim HER2-pozitivhim adenokarcinomom Zeluca ili gastroezofagealnog spoja
koji su prethodno primili protokol temeljen na trastuzumabu. Kriteriji za primjenu lijeka je bolesnikovo opée stanje procijenjeno na ECOG 0-1.
Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeenja moguc je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili
pojave neprihvatljive toksi¢nosti.

Lije¢enje se zapocinje u Klini¢ckim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima
specijaliziranog za tumore probavnih organa.

U nastavku obrade i lije¢enja u klinici lijek se moZe nastaviti primjenjivati u drugim stacionarnim zdravstvenim ustanovama.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.7
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Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca
d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.01.2026).

NL553

Oznaka indikacije:

. s o iz N Gl sk . . Cije s .
Sifra ATK Oznaka Nezagtiéeno ime lijeka ;Z?":j_ Gimne ::if""j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁja:::e"“ (o :u);:;:; jadina i pakiranje L%T: S';:I"r::]:g R/RS
DAIICHI pras. za konc. za
LO1FD04 061 DS gr:fJE::eT:: P SANKYO Enhertu otop. za inf., bot.
EUROPE GmbH stakl. 1x100 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno
uznapredovalim ili metastatskim rakom dojke, u monoterapiji, koji su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinaciji. Bolesnici
su trebali ili a. prethodno primati terapiju za lokalno uznapredovalu ili metastatsku bolest, ili b. imati povrat bolesti tijekom ili unutar 6 mjeseci od
zavrsetka adjuvantne terapije. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna
remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz obveznu prvu procjenu terapijskog ucinka lijeéenja nakon 4 ciklusa lijeéenja. Svaka sljedeca
procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa lije¢enja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internisti¢kog onkologa ili
specijalista radioterapije i onkologije.

NL553 - Ca pluéa

Oznaka indikacije:

trastuzumab DAIICHI pras. za konc. za
LO1FD04 061 DS derukstekan P SANKYO Enhertu otop. za inf., boc.
EUROPE GmbH stakl. 1x100 mg
Indikacija:

2. Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom plu¢a nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC) u kojih
tumor ima aktivirajuéu mutaciju u HER2 (ERBB2) i kojima je potrebna sistemska terapija nakon kemoterapije temeljene na platini s
imunoterapijom ili bez nje. Kriteriji za primjenu lijeka: a. Dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak plu¢a nemalih stanica. b. ECOG 0-1 c.
Dokazana aktiviraju¢a mutacija u HER2 (ERBB2).

Lije¢enje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi
provjera rezultata lijeCenja. U slucaju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se
nastavlja do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.8

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).

Sticy i i Ci; il itel. Stiéeno i Obli &ina i Ci; d. Ci; ig.
siea A T o [ = e S s P s e e Shenasio | ws
konc. za
Merck otop. za inf.,
. Sharp & boc. stakl.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohme Keytruda 1x100 mg/4 3.010,5727 3.010,57
B.V. ml (25
mg/ml)
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Sifra ATK

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nagin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina 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 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 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 lijeCenja 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 6.9

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.01.2026).
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omaka | Nezastcenometjeka | D201, | Cline | Metin | westen | mutenoime | obikjecnel | Cienajed | chmacts | s
Merck kopc. za oEop.
i Sharp & za inf., boc.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohme Keytruda stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
mg/4 ml (25
B.V.
mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL452
Iz OLL

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 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 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 lije¢enje, 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 lijeéenje 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 lije¢enje 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-pozitivnog 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
lije¢enja 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.

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 dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja 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 internistiCcke 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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VII Brisanje lijekova

Tocka 7.1

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

Sifra ATK Oznaka | fiesaSticencime | POOT e o Cachrenta g || G R GRS g et e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . . tbl. s prod. oslob.
A10BB09 111 gliklazid 60 mg 0,1013 [ O Belupo d.d. | Glika 60x30 mg 0,0507 3,04 | R
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja L.Molteni & C. dei F.1li Alitti Soc. di Esercizio S.p.A. (zastupan po ovlastenom
redstavniku Providens d.o.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Omaka | NeteStiéenoime | DOBL | iy | Damgene | Nositelj odobrenja i Doy 1aina ipakiranie | Clicvated. | clenasde | r/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
L.Molteni & C. dei F.lli RoDI . otop. za inj., amp.
NO1BB09 062 | DS ropivakain Alitti Soc. di Esercizio M‘(’)‘lﬂ(‘a’sfa'”e 5x10 ml (7,5 2,0260 10,13
S.p.A. mg/ml)

Tocka 7.3

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I':;ﬁf“é‘“ ime ;‘:‘_’"fj_ gill;‘;“a =& ::f"i‘e"e ;‘32;::_,':‘ o :'a:::_fe“ ime | opiik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. .E:;."r: :j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0.11 Novo otop. za inj., brizg. napunj.,
A10BJ06 072 semaglutid m 3,8869 | P Nordisk Ozempic 1x2 mg/1,5 ml (0,5 mg/0,37 70,6700 70,67 | RS
9 A/S ml/ doza)
W
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Pharmascience International Limited za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’kf"“““ ime j';'Z'_’r:j_ geaer ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja Zaitiéeno ime lijeka ::l'('l':a:::':‘;e'ka Sl ﬁg:ﬁ::]‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
" . 0,5 Pharmascience Fingolimod caps. tvrda
LO4AEO1 169 DS fingolimod mg 24,5900 International Limited Pharmascience 28x0,5 mg 24,5900 688,52
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VIII Razno

Tocka 8.1
Lijecenje imunoterapijom na poziciji za posebno skupe lijekove.

Tocka 8.2
Prijedlog Referentnog centra za lijeCenje upalnih bolesti crijeva vezano uz lijek vedolizumab.

Tocka 8.3
Prijedlog Hrvatskog dijabetoloskog drustva i druStva za endokrinologiju i dijabetologiju vezano za smjernicu
propisivanja lijekova iz skupine bisfosfonata.

Tocka 8.4
Prijedlog hrvatskih druStava za nadopunu smjernice RC11 za propisivanje PCSK9 targetirane terapije.

Tocka 8.5
Prijedlog Hrvatskog drustva za hematologiju i KroHem-a za izmjenu kriterija primjene lijekova ravulizumab (Soliris)
1 ekulizumab (Ultomiris).

Tocka 8.6
Revizija oznaka primjene lijekova u indikaciji PNH.

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof. dr. sc. Iveta Mercep, 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 i1 koji se mogu posebice

obrac¢unavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
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