
1 

 

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 će se 

održati 10.02.2026. godine u 9:00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb, 

Margaretska 3 kat/ dvorana II, sa sljedećim  

  

DNEVNIM REDOM 

 

Točka 1.0 

Obavijesti vezane uz Zapisnik s prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno 

osiguranje (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).  

Točka 1.0.1 

Usklađivanje cijena lijekova unutar referentnih terapijskih skupina i podskupina za: 

- biološke lijekove  

- druge grupe lijekova 

koji se propisuju na recept Zavoda. 

 

 

I Stavljanje istovrsnog lijeka 

 

Točka 1.1 

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

15.01.2026).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena za 
DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno 
ime lijeka 

Oblik, jačina i 
pakiranje lijeka 

Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

M05BX04   denosumab  
0,33 

mg  
0,5903  P  

Biosimilar 

Collaborations Ireland 
Limited  

Evfraxy  

otop. za inj., 

štrc. napunj. 
1x60 mg  

107,3300  107,33  RS  

Oznaka smjernice:  

RM02 

Smjernica:  

1. U bolesnika nakon osteoporotične frakture,  

2. Za liječenje osteoporoze (DXA T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5 ili <= od -2,5 u Total/Neck);  

po preporuci specijalista internista, fizijatra, ortopeda ili ginekologa. 

Obrazloženje:  
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 49.6700 €, - cijena originalnog pakiranja: 49,67 €. Doplata: - doplata za 
jedinični oblik: 57,6600 €, - doplata za originalno pakiranje: 57,66 €. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  
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Točka 1.2 

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

Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena za 
DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno ime 
lijeka 

Oblik, jačina i 
pakiranje lijeka 

Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

L01XA01  DS  cisplatin    P  
Pontus Pharma 
d.o.o.  

Cisplatin 
Pontus  

boč. 1x50 
mg/50 ml  

20,5900  20,59   

Obrazloženje:  
Zahtjev za stavljanje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  

Točka 1.3 

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

Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena za 
DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno ime 
lijeka 

Oblik, jačina i 
pakiranje lijeka 

Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

L01XA01  DS  cisplatin    P  
Pontus Pharma 
d.o.o.  

Cisplatin 
Pontus  

boč. 1x100 
mg/100 ml  

32,0300  32,03   

Obrazloženje:  
Zahtjev za stavljanje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  

Točka 1.4 

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

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

Šifra ATK Oznaka 
Nezaštićeno ime 

lijeka 

DDD i 

jed.mj. 

Cijena za 

DDD 

Način 

primjene 
Nositelj odobrenja Zaštićeno ime lijeka 

Oblik, jačina i 

pakiranje 
lijeka 

Cijena jed. 

oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

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

B02BX05  KS  eltrombopag  50 mg  34,8536  O  
Pharmascience 
International 

Limited  

Eltrombopag 

Pharmascience  

tbl. film 
obl. 28x25 

mg  

17,4268  487,95   

Oznaka indikacije:  
NB504 

Indikacija:  

Za liječenje bolesnika s primarnom imunosnom trombocitopenijom (ITP), koji su refraktorni na druge vidove liječenja (npr. kortikosteroide, 

imunoglobuline), po preporuci specijalista internista hematologa ili specijalista pedijatra. 

Obrazloženje:  
Zahtjev za stavljanje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).   

Točka 1.5 

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

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

Šifra ATK Oznaka 
Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena za 
DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja Zaštićeno ime lijeka 

Oblik, jačina i 

pakiranje 
lijeka 

Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

B02BX05   KS  eltrombopag  50 mg  34,8536  O  

Pharmascience 

International 

Limited  

Eltrombopag 

Pharmasciense  

tbl. film 

obl. 28x50 

mg  

34,8536  975,90   

Oznaka indikacije:  

NB504 

Indikacija:  
Za liječenje bolesnika s primarnom imunosnom trombocitopenijom (ITP), koji su refraktorni na druge vidove liječenja (npr. kortikosteroide, 

imunoglobuline), po preporuci specijalista internista hematologa ili specijalista pedijatra. 

Obrazloženje:  
Zahtjev za stavljanje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  
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II Stavljanje novog oblika lijeka 

Točka 2.1 

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlaštenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.o.) 

za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 

lijeka 

DDD i 

jed.mj. 
Cijena za DDD 

Način 

primjene 

Nositelj 

odobrenja 

Zaštićeno ime 

lijeka 

Oblik, jačina i 

pakiranje lijeka 

Cijena jed. 

oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

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

A10BJ06   semaglutid  
10.5 
mg  

19,5790  O  
Novo 
Nordisk A/S  

Rybelsus  
tbl. 30x1,5 
mg  

2,7970  83,91  RS  

Oznaka smjernice:  

RA11 

Smjernica:  

Za bolesnike sa šećernom bolešću tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim 

antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju postići HbA1c<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase ≥30 kg/m2 (odnosi se na sve 

lijekove obuhvaćene 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 šestomjesečnog liječenja potrebno je procijeniti 

učinak liječenja, a nastavak liječenja moguć je isključivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na liječenje (smanjenje HbA1c za najmanje 0,5%) i/ili 

gubitak na tjelesnoj težini od 3%. 

Obrazloženje:  

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 2.3773 €, - cijena originalnog pakiranja: 71,32 €. Doplata: - doplata za 

jedinični oblik: 0,4197 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,59 €. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  

Točka 2.2 

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlaštenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.o.) 

za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 

lijeka 

DDD i 

jed.mj. 

Cijena za 

DDD 

Način 

primjene 

Nositelj 

odobrenja 

Zaštićeno ime 

lijeka 

Oblik, jačina i 

pakiranje lijeka 

Cijena jed. 

oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

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

A10BJ06   semaglutid  
10.5 

mg  
7,3421  O  

Novo 

Nordisk A/S  
Rybelsus  tbl. 30x4 mg  2,7970  83,91  RS  

Oznaka smjernice:  
RA11 

Smjernica:  

Za bolesnike sa šećernom bolešću tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim 
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju postići HbA1c<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase ≥30 kg/m2 (odnosi se na sve 

lijekove obuhvaćene 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 šestomjesečnog liječenja potrebno je procijeniti 

učinak liječenja, a nastavak liječenja moguć je isključivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na liječenje (smanjenje HbA1c za najmanje 0,5%) i/ili 
gubitak na tjelesnoj težini od 3%. 

Obrazloženje:  

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 2.3773 €, - cijena originalnog pakiranja: 71,32 €. Doplata: - doplata za 

jedinični oblik: 0,4197 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,59 €. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%). 

 

Točka 2.3 

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlaštenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.o.) 

za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 

lijeka 

DDD i 

jed.mj. 

Cijena za 

DDD 

Način 

primjene 

Nositelj 

odobrenja 

Zaštićeno ime 

lijeka 

Oblik, jačina i 

pakiranje lijeka 

Cijena jed. 

oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

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

A10BJ06    semaglutid  
10.5 

mg  
3,2632  O  

Novo 

Nordisk A/S  
Rybelsus  tbl. 30x9 mg  2,7970  83,91  RS  

Oznaka smjernice:  
RA11 

Smjernica:  

Za bolesnike sa šećernom bolešću tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim 
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju postići HbA1c<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase ≥30 kg/m2 (odnosi se na sve 

lijekove obuhvaćene 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 šestomjesečnog liječenja potrebno je procijeniti 

učinak liječenja, a nastavak liječenja moguć je isključivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na liječenje (smanjenje HbA1c za najmanje 0,5%) i/ili 
gubitak na tjelesnoj težini od 3%. 

Obrazloženje:  

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 2.3773 €, - cijena originalnog pakiranja: 71,32 €. Doplata: - doplata za 

jedinični oblik: 0,4197 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,59 €. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  

 



4 

 

 

Točka 2.4 

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

stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 12.01.2026).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno 
ime lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena za 
DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno ime 
lijeka 

Oblik, jačina i pakiranje lijeka 
Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

G03CA03   estradiol  1 mg  0,1944  TD  

Besins 

Healthcare 

S.A.  

Estradiol 
Besins  

transdermalni gel 1 x 80 g 
(60 doza) 0,75 mg/potisak  

0,1458  9,33  R  

Obrazloženje:  

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0.1425 €, - cijena originalnog pakiranja: 9,12 €. Doplata: - doplata za 

jedinični oblik: 0,0033 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,21 €. 
Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  

 

III Stavljanje novog lijeka 

Točka 3.1 

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

Biopharma d.o.o.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.11.2025).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena 
za DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno ime 
lijeka 

Oblik, jačina i 
pakiranje lijeka 

Cijena jed. oblika 
Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

L01FY02  KS  
nivolumab + 

relatlimab  
  P  

Bristol-Myers 

Squibb 

Pharma EEIG  

Opdualag  

konc. za otop. 
za inf. 1x(240 

mg+80 mg)/20 

ml  

5.799,2800  5.799,28   

Oznaka indikacije:  

Opdualag 1 

Indikacija:  

PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: prva linija liječenja bolesnika s uznapredovalim (neresektabilnim ili metastatskim) 

melanomom u odraslih i adolescenata starijih od 12 godina s ekspresijom PD-L1 na tumorskim stanicama < 1 %.  
Liječenje odobrava Bolničko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore kože/melanome. Liječenje se može započeti 

isključivo u kliničkim bolničkim centrima/kliničkim bolnicama.  

Nastavak obrade i liječenja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno liječenje, moguć je i u drugim bolničkim zdravstvenim 

ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka liječenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz 
onog kliničkog bolničkog centra/kliničke bolnice gdje je liječenje započelo, temeljem čega nastavak liječenja odobrava Bolničko povjerenstvo za 

lijekove bolničke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja liječenje. 

Klinička i dijagnostička obrada radi procjene uspješnosti liječenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. 

Nastavak liječenja moguć je isključivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno liječenje (kompletna ili djelomična remisija, stabilna 
bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksičnosti. 

Obrazloženje:  
Zahtjev za stavljanje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%). 

Točka 3.2 

Zahtjev nositelja odobrenja CStone Pharmaceuticals Ireland Limited 117-126 (zastupan po ovlaštenom predstavniku 

Ewopharma d.o.o.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.12.2025).  

Šifra ATK Oznaka 
Nezaštićeno ime 

lijeka 

DDD i 

jed.mj. 

Cijena 

za DDD 

Način 

primjene 
Nositelj odobrenja 

Zaštićeno 

ime lijeka 

Oblik, jačina i pakiranje 

lijeka 

Cijena 

jed. 
oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

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

L01FF11  KS  sugemalimab    P  

CStone 
Pharmaceuticals 

Ireland Limited 117-

126  

Cejemly  

konc. za otop. za 
inf., boč. stakl. 

2x600 mg/20 ml 

(30mg/ml)  

   

Oznaka 

indikacije:  

1-Cejemly-NOVO 

Indikacija:  

U kombinaciji s kemoterapijom na bazi platine indiciran u prvoj liniji liječenja odraslih s metastatskim karcinomom pluća 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 isključiti samo u neskvamoznom karcinomu pluća nemalih stanica). Klinička i dijagnostička obrada radi procjene 

uspješnosti liječenja obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak liječenja do najviše 24 mjeseca moguć je isključivo kod pozitivnog tumorskog 

odgovora na provedeno liječenje (kompletna ili djelomična remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksičnosti. 

Liječenje odobrava Bolničko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. Liječenje se može započeti 
isključivo u Kliničkim bolničkim centrima/kliničkim bolnicama. Nastavak obrade i liječenja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno 

liječenje, moguć je i u drugim bolničkim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka liječenja, prethodno 

pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog kliničkog bolničkog centra/kliničke bolnice gdje je liječenje započelo, temeljem čega 

nastavak liječenja odobrava Bolničko povjerenstvo za lijekove bolničke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja liječenje. 
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Šifra ATK Oznaka 
Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena 
za DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno 
ime lijeka 

Oblik, jačina i pakiranje 
lijeka 

Cijena 
jed. 

oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

Obrazloženje:  

Zahtjev za stavljanje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%). 

Prijedlog za stavljanje na PSL 

Točka 3.3 

Zahtjev nositelja odobrenja argenx BV (zastupan po ovlaštenom predstavniku Medison Pharma d.o.o.) za stavljanje 

novog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2026).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 

lijeka 

DDD i 

jed.mj. 

Cijena za 

DDD 

Način 

primjene 

Nositelj 

odobrenja 

Zaštićeno ime 

lijeka 

Oblik, jačina i pakiranje 

lijeka 
Cijena jed. oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

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

L04AA58  KL  
efgartigimod 

alfa  
  P  argenx BV  Vyvgart  

konc. za otop. za 
inf., boč. 1x20 ml 

(20 mg/ml)  

7.228,7000  7.228,70   

Oznaka indikacije:  

1 - Vyvgart 

Indikacija:  

PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao dodatna terapija standardnoj terapiji, za liječenje 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 liječen IVIg ili PF zbog prijeteće miastenične krize unatoč proteku >1 godinu od timektomije, ≥1 god 

liječenja s 1. linijom (glukokortikoidima) i ≥2 god liječenja s 2. linijom (azatioprin i/ili mikogfenolat-mofetil).  

Liječenje se indicira i započinje u Referentnom centru za neuromuskularne bolesti i kliničku elektromioneurografiju MZRH temeljem mišljenja 

multidiciplinarnog tima.  
Liječenje se provodi u ciklusima od 4 tjedna nakon čega slijedi pauza. Novi ciklus se primjenjuje prema individualnom odgovoru bolesnika: kada je 

MG-ADL ≥5 ili kad se poboljšanje u odnosu na početnu vrijednost smanji na <2 boda.  

Učinak liječenja se prati svakih 6 mjeseci pomoću MG-ADL ljestvice i brojem prijetećih miasteničnih kriza. Terapija se prekida u slučaju pojave 

nuspojava ili izostanka učinka (perzistiranje prijeteće miastenične krize ili izostanak redukcije rezultata MG-ADL za ≥3 boda u trajanju od godinu 

dana).  
Liječenje odobrava bolničko Povjerenstvo za lijekove. 

Obrazloženje:  

Zahtjev za stavljanje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  

Prijedlog za stavljanje na PSL 

Točka 3.4 

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited (Velika Britanija) (zastupan po ovlaštenom predstavniku 

Novartis Hrvatska d.o.o.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2026).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena 
za DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno ime 
lijeka 

Oblik, jačina i 
pakiranje lijeka 

Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

L04AJ08  KL  iptakopan    O  

Novartis Europharm 

Limited (Velika 
Britanija)  

Fabhalta  
caps.tvrda 

56x200mg  
508,5900  28.481,04   

Oznaka indikacije:  

1-Fabhalta-NOVO 

Indikacija:  

Druga linija liječenja odraslih bolesnika s PNH koji su i dalje anemični nakon najmanje 6 mjeseci liječenja s C5 inhibitorima ili su intolerantni na 

prijašnju terapiju. 

Kriteriji za primjenu: 
a) bolesnici starosti ≥ 18 godina koji prethodno liječeni C5 inhibitorima najmanje 6 mjeseci, 

b) dijagnosticirana PNH dokumentirana protočnom (flow) citometrijom 

c) veličina klona bijelih krvnih stanica ≥ 5% 

d) primljena cijepiva protiv N.Meningitidis, H.Influenzae i S.Pneumoniae 2 tjedna prije početka liječenja. 
Ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od početka liječenja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja. 

Za nastavak terapije potrebno je imati klinički značajno poboljšanje (izostanak hemoliza, uz poboljšanje razine hemoglobina), a isto je potrebno 

evaluirati nakon svaka 3 mjeseca. Liječenje odobrava Bolničko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolničkog hematologa. 

Obrazloženje:  

Zahtjev za stavljanje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%). 

Prijedlog za stavljanje na PSL 

Točka 3.5 

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited (Velika Britanija) (zastupan po ovlaštenom predstavniku 

Novartis Hrvatska d.o.o.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2026).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 

lijeka 

DDD i 

jed.mj. 

Cijena 

za DDD 

Način 

primjene 
Nositelj odobrenja 

Zaštićeno ime 

lijeka 

Oblik, jačina i 

pakiranje lijeka 

Cijena jed. 

oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

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

L04AJ08  KL  iptakopan    O  

Novartis 

Europharm 

Limited (Velika 

Britanija)  

Fabhalta  
caps.tvrda 

56x200mg  
508,5900  28.481,04   
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Šifra ATK Oznaka 
Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena 
za DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno ime 
lijeka 

Oblik, jačina i 
pakiranje lijeka 

Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

Oznaka indikacije:  

1-Fabhalta-NOVO C3G 

Indikacija:  
Za liječenje odraslih osoba s dijagnozom C3 glomerulopatije potvrđene biopsijom bubrega te funkcionalnom i genskom analizom sustava 

komplementa. Za početak terapije iptakopanom potrebno je da: 

a) Bolesnik prethodno bude na maksimalno podnošljivoj dozi ACEi ili ARB i SGLT2i, te imunosupresivne terapije (kombinacijom glukokortikoida 

i mofetil mikofenolat kiseline ili soli) u trajanju 3 mjeseca, osim u slučaju nepodnošenja navedenih terapijskih opcija ili postojanja 
kontraindikacija za iste; 

b) unatoč navedenoj terapiji i dalje postoji povećani rizik progresije bubrežne bolesti definiran postojanjem proteinurije (omjer proteina i 

kreatinina u mokraći (UPCR) ≥ 100 mg/mmol) u bolesnika s nativnim bubrezima; 

c) u bolesnika s transplantiranim bubregom uz standardnu imunosupresivnu terapiju postoje znakovi bolesti na patohistološkom 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 preporučeno cijepljenje protiv 

Haemophilusa infuenzae ukoliko obavezno cijepljenje već nije provedeno u sklopu kalendara cijepljenja, barem 2 tjedna prije početka liječenja. 

Ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od početka liječenja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja. 
Liječenje odobrava Bolničko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijalista nefrologa uz reevaluaciju liječenja svakih 6 mjeseci. 

Za nastavak liječenja iptakopanom nakon prvih 6 mjeseci potrebno je dokazati učinkovitost terapije smanjenjem UPCR-a ≥30% u odnosu na 

vrijednost prije početka liječenja iptakopanom. 

Prilikom svake sljedeće reevaluacije potrebno je dokazati da je stanje bolesti klinički stabilno (smanjenje eGFR-a ≤15% i porast UPCR-a < 
30% od početnih vrijednosti). 

Liječenje treba prekinuti u slučaju neučinkovitosti liječenja ili nepodnošenja lijeka. 

Za nastavak liječenja iptakopanom nakon prvih 6 mjeseci potrebno je dokazati učinkovitost terapije smanjenjem UPCR-a ≥30% u odnosu na 

vrijednost prije početka liječenja iptakopanom. 
Prilikom svake sljedeće reevaluacije potrebno je dokazati da je stanje bolesti klinički stabilno (smanjenje eGFR-a ≤15% i porast UPCR-a < 

30% od početnih vrijednosti). 

Liječenje treba prekinuti u slučaju neučinkovitosti liječenja ili nepodnošenja lijeka. 

Za nastavak liječenja iptakopanom nakon prvih 6 mjeseci potrebno je dokazati učinkovitost terapije smanjenjem UPCR-a ≥30% u odnosu na 
vrijednost prije početka liječenja iptakopanom. 

Prilikom svake sljedeće reevaluacije potrebno je dokazati da je stanje bolesti klinički stabilno (smanjenje eGFR-a ≤15% i porast UPCR-a < 

30% od početnih vrijednosti). 

Liječenje treba prekinuti u slučaju neučinkovitosti liječenja ili nepodnošenja lijeka.Za nastavak liječenja iptakopanom nakon prvih 6 mjeseci 

potrebno je dokazati učinkovitost terapije smanjenjem UPCR-a ≥30% u odnosu na vrijednost prije početka liječenja iptakopanom. 
Prilikom svake sljedeće reevaluacije potrebno je dokazati da je stanje bolesti klinički stabilno (smanjenje eGFR-a ≤15% i porast UPCR-a < 

30% od početnih vrijednosti). 

Liječenje treba prekinuti u slučaju neučinkovitosti liječenja ili nepodnošenja lijeka.  

Obrazloženje:  

Zahtjev za stavljanje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%). 
Prijedlog za stavljanje na PSL 

Točka 3.6 

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlaštenom predstavniku Novartis 

Hrvatska d.o.o.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2026).  
Šifra ATK Oznaka Nezaštićeno ime lijeka 

DDD i 

jed.mj. 

Cijena 

za DDD 

Način 

primjene 
Nositelj odobrenja 

Zaštićeno 

ime lijeka 

Oblik, jačina i 

pakiranje lijeka 
Cijena jed. oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

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

V10XX05  KL  
lutecij[177Lu] 
vipivotid 

tetraksetan  

   
Novartis 
Europharm 

Limited Irska  

Pluvicto  

otop. za 

inj./inf. 1 x 

1000 

MBq/mL  

15.420,0000  15.420,00   

Oznaka indikacije:  

1-Pluvicto-NOVO 

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 pozitivnim 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 više PSMA pozitivnih metastatskih lezija na dijagnostickom PSMA PET/CT skenu (intenzitet signala treba biti viši 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 razjašnjenja 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 premašuju kriterije za velicinu na kratkoj osi: u visceralnim organima =10 mm, u limfnim 
cvorovima =25 mm, u koštanim lezijama s mekotkivnom 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 nepodnošljive toksicnosti ili do progresije bolesti. Progresijom bolesti smatra se znacajno 

pogoršanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (porast vrijednosti PSA za >25% i >2 

ng/ml od najniže 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 pozitivno mišljenje multidisciplinarnog tima, te se provodi u KBC Zagreb. 

Obrazloženje:  

Zahtjev za stavljanje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  

Prijedlog za stavljanje na PSL. 

Točka 3.6a 

Mišljenje Hrvatskog društva bolesnika s rakom prostate vezano za radioligandnu terapiju u liječenju raka prostate. 
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IV Izmjena cijene lijeka 

Točka 4.1 

Prijedlog nositelja odobrenja Recordati Ireland Ltd (zastupan po ovlaštenom predstavniku Altamedics d.o.o.) za 

povećanje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.01.2026).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 

lijeka 

DDD i 

jed.mj. 

Cijena za 

DDD 

Način 

primjene 
Nositelj odobrenja 

Zaštićeno ime 

lijeka 

Oblik, jačina i 

pakiranje lijeka 

Cijena jed. 

oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

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

C07AB02 161   metoprolol  150 mg  0,7329  O  
Recordati 

Ireland Ltd  

Betaloc 

ZOK  

tbl. s prod. 

oslob. 14x25 mg  
0,1221  1,71  R  

Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0,0314 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,44 €. Doplata: - doplata za jedinični oblik: 0,0907 €, - doplata za originalno 

pakiranje: 1,27 €. 

C07AB02 161   metoprolol  150 mg  0,8743  O  
Recordati 
Ireland Ltd  

Betaloc 
ZOK  

tbl. s prod. 
oslob. 14x25 mg  

0,1457  2,04  R  

Obrazloženje:  

Prijedlog izmjena cijene - povišenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0.0314 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,44 €. Doplata: - 

doplata za jedinični oblik: 0,1143 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,60 €. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  

Točka 4.2 

Prijedlog nositelja odobrenja Recordati Ireland Ltd (zastupan po ovlaštenom predstavniku Altamedics d.o.o.) za 

povećanje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.01.2026).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena za 
DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno ime 
lijeka 

Oblik, jačina i 
pakiranje lijeka 

Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

C07AB02 162   metoprolol  150 mg  0,2700  O  
Recordati 

Ireland Ltd  

Betaloc 

ZOK  

tbl. s prod. 

oslob. 28x50 mg  
0,0900  2,52  R  

Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0,0368 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,03 €. Doplata: - doplata za jedinični oblik: 0,0532 €, - doplata za originalno 
pakiranje: 1,49 €. 

C07AB02 162   metoprolol  150 mg  0,3268  O  
Recordati 

Ireland Ltd  

Betaloc 

ZOK  

tbl. s prod. 

oslob. 28x50 mg  
0,1089  3,05  R  

Obrazloženje:  

Prijedlog izmjena cijene - povišenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0.0368 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,03 €. Doplata: - 

doplata za jedinični oblik: 0,0721 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,02 €. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  

Točka 4.3 

Prijedlog nositelja odobrenja Recordati Ireland Ltd (zastupan po ovlaštenom predstavniku Altamedics d.o.o.) za 

povećanje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.01.2026).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena za 
DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno ime 
lijeka 

Oblik, jačina i pakiranje 
lijeka 

Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

C07AB02 163   metoprolol  150 mg  0,1736  O  
Recordati 

Ireland Ltd  

Betaloc 

ZOK  

tbl. s prod. oslob. 

28x100 mg  
0,1157  3,24  R  

Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0,0821 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,30 €. Doplata: - doplata za jedinični oblik: 0,0336 €, - doplata za originalno 
pakiranje: 0,94 €. 

C07AB02 163   metoprolol  150 mg  0,1816  O  
Recordati 

Ireland Ltd  

Betaloc 

ZOK  

tbl. s prod. oslob. 

28x100 mg  
0,1211  3,39  R  

Obrazloženje:  

Prijedlog izmjena cijene - povišenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0.0750 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,10 €. Doplata: - 

doplata za jedinični oblik: 0,0461 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,29 €. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  

Točka 4.4 

Prijedlog nositelja odobrenja Makpharm d.o.o. za povećanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.01.2026).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 

lijeka 

DDD i 

jed.mj. 

Cijena za 

DDD 

Način 

primjene 
Nositelj odobrenja 

Zaštićeno ime 

lijeka 

Oblik, jačina i 

pakiranje lijeka 

Cijena jed. 

oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

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

N05CF01 171   zopiklon  7.5 mg  0,1500  O  
Makpharm 

d.o.o.  
Zonotte  tbl. 30x7,5 mg  0,1500  4,50  R  
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Šifra ATK Oznaka 
Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena za 
DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno ime 
lijeka 

Oblik, jačina i 
pakiranje lijeka 

Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

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

N05CF01 171   zopiklon  7.5 mg  0,1857  O  
Makpharm 

d.o.o.  
Zonotte  tbl. 30x7,5 mg  0,1857  5,57  R  

Obrazloženje:  

Prijedlog izmjena cijene - povišenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0.0630 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,89 €. Doplata: - 

doplata za jedinični oblik: 0,1227 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,68 €. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%). 

Točka 4.5 

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlaštenom predstavniku PharmaSwiss 

d.o.o.) za povećanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.01.2026).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena za 
DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno ime 
lijeka 

Oblik, jačina i 
pakiranje lijeka 

Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

S01BA01 461   deksametazon    L  
Bausch + Lomb 
Ireland Limited  

Dexagel  
gel za oko, 1x5 g 
(0,985 mg/g)  

2,3500  2,35  R  

Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 1,7800 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,78 €. Doplata: - doplata za jedinični oblik: 0,5700 €, - doplata za originalno 

pakiranje: 0,57 €. 

S01BA01 461   deksametazon    L  
Bausch + Lomb 

Ireland Limited  
Dexagel  

gel za oko, 1x5 g 

(0,985 mg/g)  
2,8100  2,81  R  

Obrazloženje:  

Prijedlog izmjena cijene - povišenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 1.7800 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,78 €. Doplata: - 

doplata za jedinični oblik: 1,0300 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,03 €. 
Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  

Točka 4.6 

Prijedlog nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlaštenom predstavniku PharmaSwiss 

d.o.o.) za povećanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.01.2026).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 

lijeka 

DDD i 

jed.mj. 

Cijena za 

DDD 

Način 

primjene 
Nositelj odobrenja 

Zaštićeno ime 

lijeka 

Oblik, jačina i pakiranje 

lijeka 

Cijena jed. 

oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

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

S01BC11 762   bromfenak    L  
Bausch + Lomb 

Ireland Limited  
Yellox  

kapi za oči, 1x5 

ml (0,9 mg/ml)  
7,1200  7,12  R  

Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 1,6700 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,67 €. Doplata: - doplata za jedinični oblik: 5,4500 €, - doplata za originalno 

pakiranje: 5,45 €. 

S01BC11 762   bromfenak    L  
Bausch + Lomb 

Ireland Limited  
Yellox  

kapi za oči, 1x5 

ml (0,9 mg/ml)  
7,5700  7,57  R  

Obrazloženje:  

Prijedlog izmjena cijene - povišenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 1.6700 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,67 €. Doplata: - 

doplata za jedinični oblik: 5,9000 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,90 €. 
Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  

 

Točka 4.7 

Prijedlog nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited za sniženjem cijene uz izmjenu kriterija  

(zaprimljen dana 15.01.2026.).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena za 
DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno 
ime lijeka 

Oblik, jačina i 
pakiranje lijeka 

Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

M05BX04 075  DS  denosumab  
0,33 

mg  
0,7248  P  

Biosimilar 
Collaborations 

Ireland Limited  

Evfraxy  
otop. za inj., 
štrc. napunj. 

1x60 mg  

131,7800  131,78  RS  

Oznaka smjernice:  

RM04 

Smjernica:  

Za liječenje žena u postmenopauzi sa multiplim osteoporotičnim frakturama i za liječenje muškaraca sa multiplim osteoporotičnim frakturama, 

po preporuci specijalista internista ili fizijatra. Liječenje prvih šest mjeseci tereti sredstva bolničkog proračuna, a u nastavku liječenja lijek se 

izdaje na recept. 

M05BX04 075   denosumab  
0,33 

mg  
0,5903  P  

Biosimilar 
Collaborations 

Ireland Limited  

Evfraxy  
otop. za inj., 
štrc. napunj. 

1x60 mg  

107,3300  107,33  RS   
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Šifra ATK Oznaka 
Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena za 
DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno 
ime lijeka 

Oblik, jačina i 
pakiranje lijeka 

Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

Oznaka smjernice:  

RM07 

Smjernica:  
Za liječenje žena u postmenopauzi sa multiplim osteoporotičnim frakturama i za liječenje muškaraca sa multiplim osteoporotičnim frakturama, 

po preporuci specijalista internista ili fizijatra. 

 

Obrazloženje:  
Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  
 

 

V Izmjene ostale 

Točka 5.1 

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

30.12.2025).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena 
za DDD 

Način 
primjene 

Nositelj 
odobrenja 

Zaštićeno ime 
lijeka 

Oblik, jačina i pakiranje lijeka 
Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

V06DX03 400   
namirnice za 

enteralnu 

primjenu  

  O  

G-M 

Pharma 
Zagreb 

d.o.o.  

Nutrison 

Energy Multi 

Fibre  

vreć. plast. 1x1000 ml  4,8683  4,87  RS  

V06DX03 400   
namirnice za 
enteralnu 

primjenu  

  O  

G-M 

Pharma 

Zagreb 

d.o.o.  

Nutrison 
Energy Multi 

Fibre  

vreć. 
plast./kolapsibilna boca 

1x1000 ml  

4,8700  4,87  RS   

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

 

Točka 5.2 

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

30.12.2025).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 

lijeka 

DDD i 

jed.mj. 

Cijena 

za DDD 

Način 

primjene 

Nositelj 

odobrenja 

Zaštićeno ime 

lijeka 
Oblik, jačina i pakiranje lijeka 

Cijena jed. 

oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

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

V06DX03 421   
namirnice za 
enteralnu 

primjenu  

  O  

G-M 

Pharma 

Zagreb 

d.o.o.  

Nutrison 
Advanced 

Diason  

vreć. plast. 1x1000 ml  4,8975  4,90  RS  

V06DX03 421   
namirnice za 

enteralnu 

primjenu  

  O  

G-M 
Pharma 

Zagreb 

d.o.o.  

Nutrison 

Advanced 

Diason  

vreć. 

plast./kolapsibilna boca 

1x1000 ml  

4,9000  4,90  RS   

Obrazloženje:  
Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  
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VI Izmjene smjernice 

Točka 6.1 

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlaštenom predstavniku Providens d.o.o.) 

izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 12.01.2025).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno 

ime lijeka 

DDD i 

jed.mj. 
Cijena za DDD 

Način 

primjene 
Nositelj odobrenja 

Zaštićeno 

ime lijeka 

Oblik, jačina i 

pakiranje lijeka 

Cijena jed. 

oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

N06BX13 161  KL  idebenon  
900 

mg  
139,8227  O  

Chiesi 
Faramaceutici 

S.p.A.  

Raxone  
tbl. film obl. 

180x150 mg  
23,3038  4.194,68   

Oznaka 

indikacije:  

NN300 

Indikacija:  

PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za liječenje genetski dokazane Leberove hereditarne optičke neuropatije (LHON) u 

adolescenata i odraslih bolesnika. Kriteriji za početak terapije- liječenje započeti za vrijeme subakutne/dinamičke faze u roku do maksimalno 2 godine 

od početka simptoma. Procjena uspješnosti liječenja provodi se svakih 6 mjeseci, a nastavak liječenja moguć je isključivo kod pozitivnog odgovora na 
provedeno liječenje (klinički značajan odgovor – poboljšanje vida/stabilna bolest), do maksimalno 2 godine. Liječenje se provodi u Kliničkim bolničkim 

centrima. Liječenje odobrava Bolničko povjerenstvo za lijekove, po preporuci specijalista oftalmologa i/ili neurologa. 

Oznaka 

indikacije:  

NN300 

Indikacija:  

PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za liječenje genetski dokazane Leberove hereditarne optičke neuropatije (LHON) u 

adolescenata i odraslih bolesnika. Kriteriji za početak terapije- liječenje započeti u roku do maksimalno 5 godine od početka simptoma. Procjena 
uspješnosti liječenja provodi se svakih 6 mjeseci, a nastavak liječenja moguć je isključivo kod pozitivnog odgovora na provedeno liječenje (klinički 

značajan odgovor – poboljšanje vida/stabilna bolest). Liječenje se provodi u Kliničkim bolničkim centrima. Liječenje odobrava Bolničko povjerenstvo 

za lijekove, po preporuci specijalista oftalmologa i/ili neurologa. 

Obrazloženje:  
Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  

Točka 6.2 

Zahtjev nositelja odobrenja Upjohn EESV (zastupan po ovlaštenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.o.) za sniženje 

cijene i izmjene smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.12.2025).  

Šifra ATK Oznaka 
Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena za DDD 
Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno 
ime lijeka 

Oblik, jačina i pakiranje 
lijeka 

Cijena 
jed. 

oblika 

Cijena 
orig. 

pakiranja 

R/RS 

N02BF02 161   pregabalin  0,3 g  0,9279  O  Upjohn EESV  Lyrica  caps. 56x25 mg  0,0773  4,33  RS  

Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0.0311 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,74 €. Doplata: - doplata za jedinični oblik: 0,0463 €, - doplata za originalno 
pakiranje: 2,59 €. 

N02BF02 162   pregabalin  0,3 g  0,6357  O  Upjohn EESV  Lyrica  caps. 56x75 mg  0,1589  8,90  RS  

Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0.1027 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,75 €. Doplata: - doplata za jedinični oblik: 0,0562 €, - doplata za originalno 

pakiranje: 3,15 €. 

N02BF02 163   pregabalin  0,3 g  0,4271  O  Upjohn EESV  Lyrica  caps. 56x150 mg  0,2136  11,96  RS  

Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0.1575 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,82 €. Doplata: - doplata za jedinični oblik: 0,0561 €, - doplata za originalno 

pakiranje: 3,14 €. 

N02BF02 164   pregabalin  0,3 g  0,3891  O  Upjohn EESV  Lyrica  caps. 56x300 mg  0,3891  21,79  RS  

Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0.3502 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,61 €. Doplata: - doplata za jedinični oblik: 0,0389 €, - doplata za originalno 

pakiranje: 2,18 €. 

N02BF02 165   pregabalin  0,3 g  0,4014  O  Upjohn EESV  Lyrica  caps. 84x100 mg  0,1338  11,24  RS  

Lijek je na OLL 

Oznaka smjernice:  

pn21 

Smjernica:  

1. Druga ili kasnija linija liječenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za liječenje generaliziranog anksioznog 
poremećaja (GAP) u odraslih osoba. 

N02BF02 161   pregabalin  0,3 g  0,9279  O  Upjohn EESV  Lyrica  caps. 56x25 mg  0,0773  4,33  RS  

Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0.0295 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,65 €. Doplata: - doplata za jedinični oblik: 0,0479 €, - doplata za originalno 

pakiranje: 2,68 €. 

N02BF02 162   pregabalin  0,3 g  0,6357  O  Upjohn EESV  Lyrica  caps. 56x75 mg  0,1589  8,90  RS  

Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0.0975 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,46 €. Doplata: - doplata za jedinični oblik: 0,0614 €, - doplata za originalno 

pakiranje: 3,44 €. 

N02BF02 163   pregabalin  0,3 g  0,4271  O  Upjohn EESV  Lyrica  caps. 56x150 mg  0,2136  11,96  RS  
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Šifra ATK Oznaka 
Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena za DDD 
Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno 
ime lijeka 

Oblik, jačina i pakiranje 
lijeka 

Cijena 
jed. 

oblika 

Cijena 
orig. 

pakiranja 

R/RS 

Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0.1496 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,38 €. Doplata: - doplata za jedinični oblik: 0,0639 €, - doplata za originalno 
pakiranje: 3,58 €. 

N02BF02 164   pregabalin  0,3 g  0,3891  O  Upjohn EESV  Lyrica  caps. 56x300 mg  0,3891  21,79  RS  

Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0.3327 €, - cijena originalnog pakiranja: 18,63 €. Doplata: - doplata za jedinični oblik: 0,0564 €, - doplata za originalno 

pakiranje: 3,16 €. 

N02BF02 165   pregabalin  0,3 g  0,4014  O  Upjohn EESV  Lyrica  caps. 84x100 mg  0,1338  11,24  RS  

Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0,1270 €, - cijena originalnog pakiranja: 10,67 €. Doplata: - doplata za jedinični oblik: 0,0068 €, - doplata za originalno 

pakiranje: 0,57 €. 

Oznaka smjernice:  
RN35 

Smjernica:  

1. Druga ili kasnija linija liječenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za liječenje generaliziranog anksioznog 
poremećaja (GAP) u odraslih osoba. 3. Za liječenje neuropatske boli u odraslih osoba, po preporuci specijalista neurologa ili 

anesteziologa. 

Obrazloženje:  

Prijedlog za sniženje cijene i izmjene smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jediničnog oblika: 0.0975 €, - cijena originalnog pakiranja: 

5,46 €. Doplata: - doplata za jedinični oblik: 0,0614 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,44 €. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  

 

Točka 6.3 

Zahtjev nositelja odobrenja Strides Pharma (Cyprus) Ltd. (zastupan po ovlaštenom predstavniku Zentiva d.o.o.) 

izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 15.01.2026).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 

lijeka 

DDD i 

jed.mj. 

Cijena za 

DDD 

Način 

primjene 
Nositelj odobrenja 

Zaštićeno 

ime lijeka 

Oblik, jačina i pakiranje 

lijeka 

Cijena jed. 

oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

H05AA02 061   teriparatid  
20 
mcg  

4,5293  P  

Strides 

Pharma 

(Cyprus) Ltd.  

Kauliv  

otop. za inj., 

brizgalica i uložak 
1x750 mcg/3 ml 

(250 mcg/ml)  

169,8500  169,85  RS  

Oznaka smjernice:  
RH07 

Smjernica:  

Za liječenje žena u postmenopauzi sa multiplim osteoporotičnim frakturama i za liječenje muškaraca sa multiplim osteoporotičnim frakturama, 

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

Oznaka 
smjernice:  

RH12 

Smjernica:  

Za liječenje žena u postmenopauzi sa multiplim osteoporotičnim frakturama i za liječenje muškaraca sa multiplim osteoporotičnim frakturama, 
te kod jedne osteoporotske frakture (vertebralne frakture ili distalne frakture radijusa) uz pozitivan nalaz denzitometrije (DXA 

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

reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra. 

Obrazloženje:  
Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  

 

Točka 6.4 

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlaštenom predstavniku Zentiva d.o.o.) izmjena indikacije ili 

smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 15.01.2026).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 

lijeka 

DDD i 

jed.mj. 

Cijena za 

DDD 

Način 

primjene 

Nositelj 

odobrenja 

Zaštićeno 

ime lijeka 

Oblik, jačina i 

pakiranje lijeka 

Cijena jed. 

oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

M05BX04 031  DS  denosumab  
0,33 

mg  
0,6885  P  

Zentiva 

k.s.  
Zadenvi  

otop. za inj., 
štrc. napunj. 

1x60 mg  

125,1900  125,19  RS  

Oznaka smjernice:  

RM04 

Smjernica:  

Za liječenje žena u postmenopauzi sa multiplim osteoporotičnim frakturama i za liječenje muškaraca sa multiplim osteoporotičnim frakturama, 

po preporuci specijalista internista ili fizijatra. Liječenje prvih šest mjeseci tereti sredstva bolničkog proračuna, a u nastavku liječenja lijek se 

izdaje na recept. 

M05BX04 031   denosumab  
0,33 

mg  
0,6885  P  

Zentiva 

k.s.  
Zadenvi  

otop. za inj., 
štrc. napunj. 

1x60 mg  

125,1900  125,19  RS  

Oznaka smjernice:  

RM-ex 1 pakiranje i 

DS oznake 

Smjernica:  

Za liječenje žena u postmenopauzi sa multiplim osteoporotičnim frakturama i za liječenje muškaraca sa multiplim osteoporotičnim frakturama, 

po preporuci specijalista internista ili fizijatra.  

Obrazloženje:  
Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL. 
Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  
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Točka 6.5 

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

d.o.o.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.01.2026).  

Šifra ATK Oznaka Nezaštićeno ime lijeka 
DDD i 

jed.mj. 

Cijena 

za DDD 

Način 

primjene 
Nositelj odobrenja 

Zaštićeno ime 

lijeka 

Oblik, jačina i 

pakiranje lijeka 

Cijena 
jed. 

oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

L01FD04 061  DS  
trastuzumab 

derukstekan  
  P  

DAIICHI 

SANKYO 

EUROPE 
GmbH  

Enhertu  

praš. za konc. za 

otop. za inf., 

boč. stakl. 
1x100 mg  

   

Oznaka indikacije:  
NL553 

Indikacija:  

PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Druga linija liječenja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabi lnim 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 završetka adjuvantne terapije. Nastavak liječenja moguć je isključivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno 

liječenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz obveznu prvu procjenu terapijskog učinka liječenja nakon 4 ciklusa 

liječenja. Svaka sljedeća procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa liječenja. Liječenje odobrava Bolničko povjerenstvo za lijekova na 

prijedlog internističkog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. 

L01FD04 061  DS  
trastuzumab 

derukstekan  
  P  

DAIICHI 
SANKYO 

EUROPE 

GmbH  

Enhertu  

praš. za konc. za 
otop. za inf., 

boč. stakl. 

1x100 mg  

   

Oznaka indikacije:  

NL553 - Ca dojke 
Novo 

Indikacija:  

.. 

2. PSL liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u drugoj liniji liječenja 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 0 uz slabo membransko bojanje u ≤10 % tumorskih stanica (isključivo kod HR+ 

bolesti), kod bolesnica koje su prethodno liječene jednom linijom endokrine terapije za metastatsku bolest, uključujući kombinaciju s CDK4/6 

inhibitorima i više nisu kandidatkinje za daljnju endokrinu terapiju kao sljedeću liniju liječenja (zbog progresije bolesti, iscrpljenih terapijskih 
opcija ili nepovoljnog kliničkog 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 završene adjuvantne kemoterapije. Nastavak liječenja moguć je isključivo kod pozitivnog tumorskog 

odgovora na provedeno liječenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu reevaluaciju učinka nakon četiri 
ciklusa liječenja. Svaka sljedeća procjena se radi nakon provedenih šest ciklusa liječenja. Bolesnica mora imati ECOG performans status 0 ili 

1. Liječenje odobrava Bolničko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internističkog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. 

Obrazloženje:  

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%).  

Prijedlog za stavljanje na PSL  

Točka 6.6 

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

d.o.o.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.01.2026).  

Šifra ATK Oznaka Nezaštićeno ime lijeka 
DDD i 
jed.mj. 

Cijena za 
DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno ime 
lijeka 

Oblik, jačina i pakiranje 
lijeka 

Cijena 
jed. 

oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

L01FD04 061  DS  
trastuzumab 

derukstekan  
  P  

DAIICHI 
SANKYO 

EUROPE GmbH  

Enhertu  
praš. za konc. za 
otop. za inf., boč. 

stakl. 1x100 mg  

   

Oznaka indikacije:  
NL553 

Indikacija:  

PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Druga linija liječenja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabi lnim 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 
završetka adjuvantne terapije. Nastavak liječenja moguć je isključivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno liječenje (kompletna 

remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz obveznu prvu procjenu terapijskog učinka liječenja nakon 4 ciklusa liječenja. Svaka sljedeća 

procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa liječenja. Liječenje odobrava Bolničko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internističkog onkologa ili 

specijalista radioterapije i onkologije. 

L01FD04 061  DS  
trastuzumab 

derukstekan  
  P  

DAIICHI 
SANKYO 

EUROPE GmbH  

Enhertu  
praš. za konc. za 
otop. za inf., boč. 

stakl. 1x100 mg  

   

Oznaka indikacije:  

NL553 - Ca želuca 

Indikacija:  

… 

2.Druga linija liječenja odraslih bolesnika s uznapredovalim HER2-pozitivnim adenokarcinomom želuca ili gastroezofagealnog spoja 

koji su prethodno primili protokol temeljen na trastuzumabu. Kriteriji za primjenu lijeka je bolesnikovo opće stanje procijenjeno na ECOG 0-1.  
Klinička i dijagnostička obrada zbog procjene uspješnosti liječenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak liječenja moguć je isključivo kod 

pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno liječenje (kompletna ili djelomična remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili 

pojave neprihvatljive toksičnosti. 

Liječenje se započinje u Kliničkim bolničkim centrima. Liječenje odobrava Bolničko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima 
specijaliziranog za tumore probavnih organa.  

U nastavku obrade i liječenja u klinici lijek se može nastaviti primjenjivati u drugim stacionarnim zdravstvenim ustanovama. 

Obrazloženje:  

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%). 

Prijedlog za stavljanje na Psl 

Točka 6.7 
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Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlaštenom predstavniku AstraZeneca 

d.o.o.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.01.2026).  

Šifra ATK Oznaka Nezaštićeno ime lijeka 
DDD i 
jed.mj. 

Cijena za 
DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja 
Zaštićeno ime 
lijeka 

Oblik, jačina i pakiranje 
lijeka 

Cijena 

jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

L01FD04 061  DS  
trastuzumab 

derukstekan  
  P  

DAIICHI 

SANKYO 

EUROPE GmbH  

Enhertu  

praš. za konc. za 

otop. za inf., boč. 

stakl. 1x100 mg  

   

Oznaka indikacije:  

NL553 

Indikacija:  

PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Druga linija liječenja odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabi lnim 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 

završetka adjuvantne terapije. Nastavak liječenja moguć je isključivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno liječenje (kompletna 

remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest). uz obveznu prvu procjenu terapijskog učinka liječenja nakon 4 ciklusa liječenja. Svaka sljedeća 

procjena se radi nakon provedenih 6 ciklusa liječenja. Liječenje odobrava Bolničko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internističkog onkologa ili 
specijalista radioterapije i onkologije. 

L01FD04 061  DS  
trastuzumab 

derukstekan  
  P  

DAIICHI 
SANKYO 

EUROPE GmbH  

Enhertu  
praš. za konc. za 
otop. za inf., boč. 

stakl. 1x100 mg  

 

 

 

 

  

 

Oznaka indikacije:  

NL553 - Ca pluća 

Indikacija:  

… 

2. Druga linija liječenja odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom pluća nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC) u kojih 

tumor ima aktivirajuću mutaciju u HER2 (ERBB2) i kojima je potrebna sistemska terapija nakon kemoterapije temeljene na platin i s 

imunoterapijom ili bez nje. Kriteriji za primjenu lijeka: a. Dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak pluća nemalih stanica. b. ECOG 0-1 c. 
Dokazana aktivirajuća mutacija u HER2 (ERBB2).  

Liječenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolničko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon čega slijedi 

provjera rezultata liječenja. U slučaju pozitivnog odgovora na liječenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), liječenje se 

nastavlja do progresije bolesti ili neprihvatljive toksičnosti.  

Obrazloženje:  

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%). 
Prijedlog za stavljanje na PSL 

Točka 6.8 

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

Dohme d.o.o.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.01.2026).  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 

lijeka 

DDD i 

jed.mj. 

Cijena 

za DDD 

Način 

primjene 

Nositelj 

odobrenja 

Zaštićeno ime 

lijeka 

Oblik, jačina i 

pakiranje lijeka 

Cijena jed. 

oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

L01FF02 062  KLKSDS  pembrolizumab    P  

Merck 

Sharp & 

Dohme 

B.V.  

Keytruda  

konc. za 
otop. za inf., 

boč. stakl. 

1x100 mg/4 

ml (25 

mg/ml)  

3.010,5727  3.010,57   
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Šifra ATK Oznaka 
Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena 
za DDD 

Način 
primjene 

Nositelj 
odobrenja 

Zaštićeno ime 
lijeka 

Oblik, jačina i 
pakiranje lijeka 

Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

Oznaka indikacije:  

NL452 

Iz OLL 

Indikacija: 

1.1. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za liječenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija 

IIIc, osim uvealnog melanoma.  
1.2. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno liječenje operabilnog melanoma stadija III u odraslih kod kojih 

je bolest zahvatila limfne čvorove i koji su podvrgnuti potpunoj resekciji. ECOG status 0-1.  

2.1 PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija liječenja metastatskog karcinoma pluća nemalih stanica u odraslih 

čiji 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 isključiti samo u neskvamoznom karcinomu pluća nemalih stanica), a imaju ECOG status 

0-1.  

2.2. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija liječenja metatastatskog neskvamoznog karcinoma pluća nemalih 

stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrži platinu za liječenje odraslih čiji 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 Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija liječenja metastatskog skvamoznog karcinoma pluća nemalih 

stanica u kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom za liječenje odraslih čiji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s 

ekspresijom 1-49%, a imaju ECOG status 0-l.  
2.4. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija liječenja metatastatskog neskvamoznog karcinoma pluća nemalih 

stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrži platinu za liječenje odraslih čiji 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 Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija liječenja metastatskog skvamoznog karcinoma pluća nemalih 

stanica u kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom za liječenje odraslih čiji tumori eksprimiraju PD-L1 <1%, a imaju ECOG status 0-l.  
3.1. BP Liječenje tereti sredstva bolničkog proračuna: Monoterapija u prvoj liniji liječenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili 

metastatskim urotelnim karcinomom,  

3.2. BP Liječenje tereti sredstva bolničkog proračuna: Druga linija liječenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim 

urotelnim karcinomom  
4. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija liječenja metastatskog kolorektalnog karcinoma s visokom 

mikrosatelitskom nestabilnosti ili s nedostatkom mehanizma popravka pogrešno spojenih baza u odraslih s ECOG statusom 0-1.  

5. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija ili u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrži platinu i 5-

fluorouracil (5-FU) za prvu liniju liječenja metastatskog ili neresektabilnog rekurentnog karcinoma pločastih stanica glave i vrata s 
ekspresijom PD-L1 CPS ≥ 1 u odraslih bolesnika ECOG 0-1. 

6. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom za neoadjuvantno liječenje, a zatim u 

monoterapiji za adjuvantno liječenje nakon kirurškog zahvata, za liječenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili ranim trostruko 

negativnim rakom dojke s visokim rizikom od recidiva.  

7. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom za liječenje lokalno recidivirajućeg 
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 čiji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om ≥ 

10 i koji prethodno nisu primili kemoterapiju za metastatsku bolest, ako zadovoljavaju slijedeće kriterije- a) ECOG 0-2 i b) nepostojanje 

o kortikosteroidima ovisnih presadnica.  
8. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno liječenje odraslih bolesnika s karcinomom bubrežnih stanica kod 

povećanog rizika od recidiva nakon nefrektomije ili nakon nefrektomije i resekcije metastatskih lezija.  

9. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom i bevacizumabom ili bez njega za liječenje 

perzistentnog, rekurentnog ili metastatskog raka vrata maternice u odraslih bolesnica čiji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om ≥ 1, a 
imaju ECOG status 0-1.  

10. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno liječenje operabilnog melanoma stadija IIB ili IIC u odraslih koji 

su prethodno bili podvrgnuti potpunoj resekciji i ECOG status 0-1.  

11. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrži platinu za neoadjuvantno liječenje, 
a zatim u monoterapiji za adjuvantno liječenje, za liječenje resektabilnog karcinoma pluća nemalih stanica (stadij II do IIIB (N2) prema 

8. izdanju AJCC klasifikacije) u odraslih koji su izloženi visokom riziku od recidiva  

12. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija za adjuvantno liječenje karcinoma pluća nemalih stanica u 

odraslih koji su izloženi visokom riziku od recidiva nakon potpune resekcije i kemoterapije utemeljene na platini (stadij IB-IIIA), čiji 

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 Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom koja sadrži fluoropirimidin i 

platinu za prvu liniju liječenja lokalno uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-pozitivnog adenokarcinoma želuca ili 

gastroezofagealnog spoja u odraslih bolesnika čiji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om ≥ 1. ECOG 0-1.  
14. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrži fluoropirimidin i platinu za prvu 

liniju liječenja lokalno uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-negativnog adenokarcinoma želuca ili gastroezofagealnog 

spoja u odraslih bolesnika čiji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om ≥ 1. ECOG 0-1.  

  

Oznaka indikacije:  

NL452-Ca vrata 

maternice 

Indikacija:  
… 

15. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s kemoradioterapijom (cisplatin s radioterapijom vanjskim 

snopom nakon koje slijedi brahiterapija) za liječenje 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/m2 i.v. jedanput tjedno (5 ciklusa, uz neobaveznu šestu 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). Klinička i dijagnostička 

obrada zbog procjene uspješnosti liječenja obvezna je svaka 3 mjeseca. Liječenje se prekida kod dokazane progresije bolesti, pojave 

neprihvatljive toksičnosti povezane s lijekom Keytruda, odnosno nakon primjene pune terapijske doze. Liječenje odobrava Bolničko 

povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista radioterapije i onkologije ili specijalista internističke onkologije. 

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

Prijedlog za stavljanje Psl 

 

Točka 6.9 

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

Dohme d.o.o.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.01.2026).  
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Šifra ATK Oznaka Nezaštićeno ime lijeka 
DDD i 
jed.mj. 

Cijena 
za DDD 

Način 
primjene 

Nositelj 
odobrenja 

Zaštićeno ime 
lijeka 

Oblik, jačina i 
pakiranje lijeka 

Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

L01FF02 062  KLKSDS  pembrolizumab    P  

Merck 

Sharp & 

Dohme 

B.V.  

Keytruda  

konc. za otop. 

za inf., boč. 

stakl. 1x100 
mg/4 ml (25 

mg/ml)  

3.010,5727  3.010,57   

Oznaka indikacije:  

NL452 

Iz OLL 

Indikacija: 

1.1. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za liječenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, 

osim uvealnog melanoma.  
1.2. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno liječenje operabilnog melanoma stadija III u odraslih kod kojih je 

bolest zahvatila limfne čvorove i koji su podvrgnuti potpunoj resekciji. ECOG status 0-1.  

2.1 PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija liječenja metastatskog karcinoma pluća nemalih stanica u odraslih čiji 

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 isključiti samo u neskvamoznom karcinomu pluća nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1.  

2.2. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija liječenja metatastatskog neskvamoznog karcinoma pluća nemalih 

stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrži platinu za liječenje odraslih čiji 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 Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija liječenja metastatskog skvamoznog karcinoma pluća nemalih stanica u 
kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom za liječenje odraslih čiji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-

49%, a imaju ECOG status 0-l.  

2.4. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija liječenja metatastatskog neskvamoznog karcinoma pluća nemalih 

stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrži platinu za liječenje odraslih čiji 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 Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija liječenja metastatskog skvamoznog karcinoma pluća nemalih stanica u 

kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom za liječenje odraslih čiji tumori eksprimiraju PD-L1 <1%, a imaju ECOG status 0-l.  

3.1. BP Liječenje tereti sredstva bolničkog proračuna: Monoterapija u prvoj liniji liječenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili 
metastatskim urotelnim karcinomom 

3.2. BP Liječenje tereti sredstva bolničkog proračuna: Druga linija liječenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim 

urotelnim karcinomom  

4. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija liječenja metastatskog kolorektalnog karcinoma s visokom 

mikrosatelitskom nestabilnosti ili s nedostatkom mehanizma popravka pogrešno spojenih baza u odraslih s ECOG statusom 0-1.  
5. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija ili u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrži platinu i 5-

fluorouracil (5-FU) za prvu liniju liječenja metastatskog ili neresektabilnog rekurentnog karcinoma pločastih stanica glave i vrata s 

ekspresijom PD-L1 CPS ≥ 1 u odraslih bolesnika ECOG 0-1. 

6. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom za neoadjuvantno liječenje, a zatim u monoterapiji 
za adjuvantno liječenje nakon kirurškog zahvata, za liječenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili ranim trostruko negativnim 

rakom dojke s visokim rizikom od recidiva.  

7. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom za liječenje lokalno recidivirajućeg 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 čiji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om ≥ 10 i koji prethodno 

nisu primili kemoterapiju za metastatsku bolest, ako zadovoljavaju slijedeće kriterije- a) ECOG 0-2 i b) nepostojanje o kortikosteroidima 

ovisnih presadnica.  

8. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno liječenje odraslih bolesnika s karcinomom bubrežnih stanica kod 
povećanog rizika od recidiva nakon nefrektomije ili nakon nefrektomije i resekcije metastatskih lezija.  

9. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom i bevacizumabom ili bez njega za liječenje 

perzistentnog, rekurentnog ili metastatskog raka vrata maternice u odraslih bolesnica čiji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om ≥ 1, a imaju 

ECOG status 0-1.  

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

11. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrži platinu za neoadjuvantno liječenje, a 

zatim u monoterapiji za adjuvantno liječenje, za liječenje resektabilnog karcinoma pluća nemalih stanica (stadij II do IIIB (N2) prema 8. 

izdanju AJCC klasifikacije) u odraslih koji su izloženi visokom riziku od recidiva  
12. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija za adjuvantno liječenje karcinoma pluća nemalih stanica u 

odraslih koji su izloženi visokom riziku od recidiva nakon potpune resekcije i kemoterapije utemeljene na platini (stadij IB-IIIA), čiji 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 Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom koja sadrži fluoropirimidin i 
platinu za prvu liniju liječenja lokalno uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-pozitivnog adenokarcinoma želuca ili 

gastroezofagealnog spoja u odraslih bolesnika čiji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om ≥ 1. ECOG 0-1.  

14. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrži fluoropirimidin i platinu za prvu liniju 

liječenja lokalno uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-negativnog adenokarcinoma želuca ili gastroezofagealnog spoja u 

odraslih bolesnika čiji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om ≥ 1. ECOG 0-1.  
  

Oznaka indikacije:  

NL452-Ca endometrija 

Indikacija:  

… 

15. PSL Liječenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za prvu liniju liječenja 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. Klinička i dijagnostička obrada zbog procjene uspješnosti liječenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak liječenja moguć je 

isključivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno liječenje (kompletna ili djelomična remisija, stabilna bolest). Liječenje se prekida 

kod dokazane progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksičnosti tijekom liječenja odnosno nakon primjene lijeka u trajanju od 2 godine. 
Liječenje odobrava Bolničko povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internističke onkologije ili specijalista radioterapije i 

onkologije. 

Obrazloženje:  
Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL. 

Na prikazane cijene se zaračunava PDV (5%). Prijedlog za stavljanje na PSL 
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VII Brisanje lijekova 

Točka 7.1 

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena za 
DDD 

Način 
primjene 

Nositelj 
odobrenja 

Zaštićeno ime 
lijeka 

Oblik, jačina i pakiranje 
lijeka 

Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

A10BB09 111   gliklazid  60 mg  0,1013  O  Belupo d.d.  Glika  
tbl. s prod. oslob. 
60x30 mg  

0,0507  3,04  R  

Točka 7.2 

Zahtjev nositelja odobrenja L.Molteni & C. dei F.lli Alitti Soc. di Esercizio S.p.A. (zastupan po ovlaštenom 

predstavniku Providens d.o.o.) za brisanje lijeka.  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 

lijeka 

DDD i 

jed.mj. 

Cijena 

za DDD 

Način 

primjene 
Nositelj odobrenja 

Zaštićeno ime 

lijeka 

Oblik, jačina i pakiranje 

lijeka 

Cijena jed. 

oblika 

Cijena orig. 

pakiranja 
R/RS 

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

N01BB09 062  DS  ropivakain     
L.Molteni & C. dei F.lli 

Alitti Soc. di Esercizio 

S.p.A.  

Ropivacaine 

Molteni  

otop. za inj., amp. 

5x10 ml (7,5 

mg/ml)  

2,0260  10,13   

Točka 7.3 

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlaštenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.o.) 

za brisanje lijeka.  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena za 
DDD 

Način 
primjene 

Nositelj 
odobrenja 

Zaštićeno ime 
lijeka 

Oblik, jačina i pakiranje lijeka 
Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

A10BJ06 072   semaglutid  
0.11 

mg  
3,8869  P  

Novo 

Nordisk 
A/S  

Ozempic  

otop. za inj., brizg. napunj., 

1x2 mg/1,5 ml (0,5 mg/0,37 
ml/ doza)  

70,6700  70,67  RS  

Točka 7.4 

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmascience International Limited za brisanje lijeka.  
Šifra ATK Oznaka 

Nezaštićeno ime 
lijeka 

DDD i 
jed.mj. 

Cijena za 
DDD 

Način 
primjene 

Nositelj odobrenja Zaštićeno ime lijeka 
Oblik, jačina i 
pakiranje lijeka 

Cijena jed. 
oblika 

Cijena orig. 
pakiranja 

R/RS 

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

L04AE01 169  DS  fingolimod  
0,5 

mg  
24,5900   Pharmascience 

International Limited  

Fingolimod 

Pharmascience  

caps. tvrda 

28x0,5 mg  
24,5900  688,52   

 

  



17 

 

VIII Razno 

Točka 8.1 

Liječenje imunoterapijom na poziciji za posebno skupe lijekove.  

 

Točka 8.2  

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

 

Točka 8.3  

Prijedlog Hrvatskog dijabetološkog društva i društva za endokrinologiju i dijabetologiju vezano za smjernicu 

propisivanja lijekova iz skupine bisfosfonata.  

 

Točka 8.4 

Prijedlog hrvatskih društava za nadopunu smjernice RC11 za propisivanje PCSK9 targetirane terapije. 

Točka 8.5 

Prijedlog Hrvatskog društva za hematologiju i KroHem-a za izmjenu kriterija primjene lijekova ravulizumab (Soliris) 

i ekulizumab (Ultomiris).  

 

Točka 8.6 

Revizija oznaka primjene lijekova u indikaciji PNH. 

 

 

 

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda 

prof. dr. sc. Iveta Merćep, dr. med. specijalist internist i 

klinički farmakolog 

 

 

Legenda:  

KL         Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).  

KS         Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i liječenja 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 zaštite.  

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

obračunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.  

 


