HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 14.07.2026. godine

POZIV

Pozivate se na 5. sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati 14.
srpnja 2026. godine u 10.00 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) te financijske ugovore za koje je zakljucak s prethodnih sjednica bio
prihvacanje uz uvjet sklapanja financijskog ugovora sa Zavoda:

- Fabhalta (PNH indikacija)

- Fintepla

- Jemperli (AMMR indikacija)
Tocka 1.0.1

Prijedlog cijena unutar referentnih terapijskih skupina i podskupina za lijekove i namirnice koji se propisuju na recept
Zavoda.

I Stavljanje istovrsnog lijeka

W
Tocka 1.1
Zahtjev nositelja odobrenja Pharmatop j.d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::‘Dm" gill;?)"a Z2 :raifri\?ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka g:ll(iil:laﬁg:‘ijaeika :::EI?:: et siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Nutrisens
V06DX03 enteralnu 0 Pharmatop Atempero baca 1x500 5,3400 534 | Rs
primjenu J.d.0.0. enteral
Smjernica:
Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za prehranu bolesnika s povecanim rizikom od infekcija u postoperativnim i posttraumatskim
stanjima.
Oznaka

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist iz ugovorne bolnicke zdravstvene
ustanove, a koji je obvezan, uz status bolesnika i navodenje tjelesne teZine bolesnika, u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge zbog kojih postoji
potreba za ovom vrstom enteralne nutritivne potpore.

Potrebu za nastavkom primjene duljem od 3 mjeseca utvrduje specijalist iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove.

Iskljucivo za primjenu putem enteralne sonde.

smjernice:
VS03b

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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




Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmatop j.d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2025).

VS15

Oznaka smjernice:

& " . . DDD i Cijena za Nadin o N Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mj. 5D T ene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika S RIEan7a R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
namirnice za .
Pharmato Nutrisens boca 1x200
V06DX03 enteralnu o i P ! 2,8000 2,80 | RS
A j.d.o.o. Nutridens ml
primjenu
Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za bolesnike s disfagijom kojima je indicirana dijeta promijenjene konzistencije.

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati bolnicki specijalist iz ugovorne bolnicke
zdravstvene ustanove, a koji je obvezan, uz status bolesnika, u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge zbog kojih postoji potreba za ovom
vrstom enteralne nutritivhe potpore.

Potrebu za nastavkom primjene utvrduje bolnicki specijalist iz ugovorne bolnicke zdravstvene ustanove koji je obvezan svakih 6 mjeseci procijeniti
ucinak i potrebu za nastavkom njene primjene.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.05.2026).

Sitra AT Oami | Newitcenoime | poo) | Cenmza | Netn | Memmell, | zestconoimensea | Ohicthnal | Cemaied | chenaens | wjms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
) Teva Apiksaban Teva tbl. film obl.
BO1AF02 apiksaban 10 mg 1,1087 (o] GmbH GmbH 60x2,5 mg 0,2772 16,63 | RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.05.2026).
Sitra AT Oami | Nemitcenoime | pool | Gienaza | Matin | Nemteh | zestcenoimensea | OhciGnl | chenaied | chemasis | njms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Teva Apiksaban Teva tbl. film obl.
BO1AF02 apiksaban 10 mg 0,5543 (0] GmbH GmbH 60x5 mg 0,2772 16,63 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja G.L. Pharma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Pontus Pharma d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.06.2026).
sia pot, | gere [ mean | vosen | gecenome | omkenmar | chemaed | cienara | a/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
G.L. tbl. sublingv.
NO7BC51 buprenorfin+nalokson 8 mg 1,2800 SL Pharma Bupensanduo 7x(2 0,3200 2,24 RS
GmbH mg+0,5mg)
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RN13

Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih specijalista psihijatrije ili ovlastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i
lijeenje ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na recept, na ruke pacijenta u kolic¢ini dostatnoj za 7 dana terapije.

ObrazloZenje:

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




Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja G.L. Pharma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Pontus Pharma d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.06.2026).

oot | Ghemese | netn | esten | msweenome | otinel | ciesed | cimaers | uns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
G.L. tbl. sublingv.
NO7BC51 buprenorfin+nalokson 8 mg 1,5500 SL Pharma Bupensanduo 7x(8 1,5500 10,85 RS
GmbH mg+2mg)
Oznaka smjernice: Smjernica:
RN13 * | Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih specijalista psihijatrije ili ovlastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i
lije¢enje ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na recept, na ruke pacijenta u koli¢ini dostatnoj za 7 dana terapije.
Obrazlo¥enie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%

Tocka 1.7
Zahtjev nositelja odobrenja Tillomed Malta Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.06.2026).

sira AT omaka | fetebiéenoime | ooy | clenaze | Mt | Nosiel feivtenoime | outk utina tpakiante | lemaed | ctnaors | ajns

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
arsenov Tillomed Arsenov konc. za otop. za
LO1XX27 DS . . P S trioksid inf., 10x6 ml (2 219,7690 2.197,69
trioksid Malta Limited Tillomed mag/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL543

Lijek je indiciran za indukciju remisije i konsolidaciju u odraslih bolesnika s novodijagnosticiranom akutnom promijelocitnom leukemijom (APL)
niskog do srednjeg rizika (broj bijelih krvnih stanica < 10 x 103/ul) u kombinaciji sa sve-trans-retinoatnom kiselinom (engl. all-trans-retinoic acid,
ATRA).

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.06.2026).

omats | pemsseeenoime | oot [ cienaze | watn | sy
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Teva Rivaroksaban Teva tbl. film obl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 2,1914 (0] GmbH GmbH 56x2,5 mg 0,2739 15,34 RS
Oznaka Smjernica:
;r\r)g)eBrnlce: Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.9
Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.06.2026).
omaka | fmzSucenoime | pB01 | cienaza | Nath | Nestel | gusucenometiera | Cueledtel | Clemased | chemaste | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Teva Rivaroksaban Teva film obl. tbl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 0,5671 (0] GmbH GmbH 28x15 mg 0,4254 11,91 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:

RV03

Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.

ObrazlozZenje:

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




Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za

stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.06.2026).

omaka | femssucenoime | ppot | cienaza | Nt | Neswel | gasucenometieka | Chbuiediel | Clmesed | chemaste | ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Teva Rivaroksaban Teva tbl. film obl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 0,8953 (0] GmbH GmbH 30x10 mg 0,4477 13,43 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RVO3 Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
Obrazlo¥enie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 1.11
Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.06.2026).
omaka | pestcenoime | pBo1 | Cienaza | Madh | Nester
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Teva Rivaroksaban Teva film obl.tbl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 0,4254 o GmbH GmbH 28x20 mg 0,4254 11,91 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:

RVO3

Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).

& i i DDD i Cijena za Naé&in - . Zastiéeno ime oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka jed.mi. DDD P Nositelj odobrenja lijeka lijeka oblika pakirania R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
dapaglifliozin + AstraZeneca tbl. film obl. 56x(5
A10BD1 X Ebym R
0 5 metformin 0 AB bymect mg+1000 mg)

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).

pa09

Za lijecenje Secerne bolesti tipa 2.

- Nezaiticeno ime DDD i Cijena za Nagin _— . Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SHEIATK Oznaka | |ioia jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja | oy 2 pakiranje lijeka oblika pakiranja R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
[ AstraZeneca - tbl. film obl.
A10BKO1 dapagliflozin 10 m (0] Edistride R
pag 9 AB 28x10 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

ObrazloZenje:

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




Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).
e e 1 s e I e = N = O (e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
-~ caps. zel. otp.
A02BCO5 esomeprazol 30 mg 0,0836 o Belupo d.d. Cidiref 28x20 mg 0,0836 2,34 R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.15
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).
e e N = =T e R = i e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- caps. zel. otp.
A02BCO5 esomeprazol 30 mg 0,0807 (0] Belupo d.d. Cidiref 28x40 mg 0,1614 4,52 R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.16
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
-~ caps. zel. otp.
A02BCO05 esomeprazol 30 mg 0,1187 (0] Belupo d.d. Cidiref 56x20 mg 0,0791 4,43 R
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.17
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).
S e e N = TR e R e e (e e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- caps. zel. otp.
A02BCO5 esomeprazol 30 mg 0,1146 (0] Belupo d.d. Cidiref 56x40 mg 0,1529 8,56 R

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Belupo d.d.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).

&, s . " DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
SHEIATK Craris || Mt e e jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja R/ES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ezetimib + Belupo Torvas tbl. film obl. 30x(10
10BA . X 2317 R
C10BA05 atorvastatin 0 d.d. Combi mg+10 mg) 0,23 6,95

ObrazloZenje:

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




Tocka 1.19

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticenoime lijeka | PO Sme | EER . Franie || G T SR CIED, R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ezetimib + Belupo Torvas tbl. film obl. 30x(10
C10BAOS atorvastatin 0 d.d. Combi mg+20 mg) 0,2493 7,48 R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.20
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;.;:D":] gilj;:)na Z2 ::ﬁ:ri‘ene r:::li:::ﬁja ﬁ;:;iaéeno ime :i)jlzalli:: jatina i pakiranje g:,iﬁ;: Jed. sz;;:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ezetimib + Belupo Torvas tbl. film obl. 30x(10
C10BAOS atorvastatin 0 d.d. Combi mg+40 mgqg) 0,2820 8,46 R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.21
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).
Sifra ATK Omaka | Nezsiticenoime ljeka | DBDI | Glenaza | Nafin | Nositel FEiopTion | S i Homis || G R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ezetimib + Belupo Torvas tbl. film obl. 30x(10
C10BAOS atorvastatin 0 d.d. Combi mg+80 mgq) 0,3383 10,15 R

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.22

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. (zastupan po ovlastenom predstavniku Belupo d.d.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).

Nezasti¢eno ime

DDD i

Nacin

Sifra ATK Oznaka | jen P |5 | e | e el iy CERIGHSIED | SR || SR R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
MO1AEO1 ibuprofen 124 0,2473 ) Belupo Ibuprofen vrec. 30x600 mg 0,1237 371 | R
d.d. Belupo (Sum. granule)

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0570 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,71 €. Doplata: - doplata za

jedini¢ni oblik: 0,0667 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.23

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.o.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).

ommaka | Nemsiutenoime | ool | Chemaza | Nt e | Nositen odobrens e e s s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
) Genericon Pharma Apiksaban tbl. film obl.
BO1AF02 apiksaban 10 mg 1,1087 (0] Gesellschaft m.b.H. Genericon 60x2,5 mg 0,2772 16,63 RS
Oznaka Smjernica:
}s)\r\r)g)e;mce: Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.

ObrazlozZenje:

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




Tocka 1.24

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlas$tenom predstavniku Genericon
Pharma d.o.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).

omaka | pessstcencime | pooy | cienaza | Mt | wostel adobrens fseencime | ovjuznal | chemased: | chenaris | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Genericon Pharma Apiksaban tbl. film obl.
BO1AF02 apiksaban 10 mg 0,5543 0] Gesellschaft m.b.H. Genericon 60x5 mg 0,2772 16,63 | RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RVO3 Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
Obrazlo¥enie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 1.25
Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.06.2026).
Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf“ée"“ jma ;‘Z'_’r:j_ Cijena za DDD :‘:f"j‘e“e Nositelj odobrenja ::':::e“ ime g:l'(ii':'af;si:‘i;‘eika 535:: jed. s'a’zl"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
MSN Labs Sunitinib caps. tvrda
LO1EX01 DS sunitinib 33 mg 57,2774 (0] Eili\:?tiz MSN 30x12,5 mg 21,6960 650,88
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL117

1. Prva linija lije¢enja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, nepostojanje
CNS presadnica, AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, klirens kreatinina >= 30 ml/min. Nakon svaka 2 ciklusa lije¢enja obvezna je
klinicka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Po preporuci
internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. 2. Za lijeCenje bolesnika s inoperabilnim i/ili metastatskim gastrointestinalnim
stromalnim tumorom nakon prethodnog lijeenja imatinibom u dozi od 800 mg dnevno u slucaju progresije bolesti ili nepodnosenja lijeka. Kriteriji
za primjenu- 1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >30 ml/min. 2. nepostojanje CNS presadnica 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne
vrijednosti 4. status ECOG 0-2. Po preporuci internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Provjera ucinka terapije provodi se
svaka 3 mjeseca. Nastavak lije¢enja moguc je iskljuivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (remisija kompletna ili
parcijalna ili stabilna bolest).

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.26

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.06.2026).

Oznaka indikacije:
NL117

Sifra ATK Oznaka Ir:jeezkaaétiéeno ey ;‘:D":J Cijena za DDD :raifri-?ene Nositelj odobrenja ﬁja:l:i:eno ime; ::ll(iit'a:';zi:‘ijaeika gEﬁ:: et ;iaj:ir:‘::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
MSN Labs Sunitinib caps. tvrda
LO1EXO1 DS sunitinib 33 mg 57,0152 o Europe ps. 43,1933 1.295,80
P MSN 30x25 mg
Limited
Indikacija:

1. Prva linija lijeCenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, nepostojanje
CNS presadnica, AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, klirens kreatinina >= 30 ml/min. Nakon svaka 2 ciklusa lije¢enja obvezna je
klinicka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Po preporuci
internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. 2. Za lijeCenje bolesnika s inoperabilnim i/ili metastatskim gastrointestinalnim
stromalnim tumorom nakon prethodnog lijeenja imatinibom u dozi od 800 mg dnevno u slucaju progresije bolesti ili nepodnosenja lijeka. Kriteriji
za primjenu- 1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >30 ml/min. 2. nepostojanje CNS presadnica 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne
vrijednosti 4. status ECOG 0-2. Po preporuci internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Provjera ucinka terapije provodi se
svaka 3 mjeseca. Nastavak lijeCenja moguc je iskljuivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (remisija kompletna ili
parcijalna ili stabilna bolest).

ObrazloZenje:

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




Tocka 1.27

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.06.2026).

Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. Cijena za DDD ::‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁfes;::e“ ime; ::I'(ii':;f‘?:i:‘i;eika :gﬁ:: jed. sg:l"rz:]:’ R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
MSN Labs Sunitinib caps. tvrda
LO1EXO1 DS sunitinib 33 mg 56,7844 o Europe ps. 86,0370 2.581,11
[0)
Limited MSN 30x50 mg
Indikacija:

1. Prva linija lijeCenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, nepostojanje
CNS presadnica, AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, klirens kreatinina >= 30 ml/min. Nakon svaka 2 ciklusa lijeenja obvezna je
klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnosljivosti lijecenja. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Po preporuci
internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. 2. Za lije¢enje bolesnika s inoperabilnim i/ili metastatskim gastrointestinalnim
stromalnim tumorom nakon prethodnog lijeenja imatinibom u dozi od 800 mg dnevno u slucaju progresije bolesti ili nepodnosenja lijeka. Kriteriji
za primjenu- 1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >30 ml/min. 2. nepostojanje CNS presadnica 3. AST i ALT <5x gornja granica normalne
vrijednosti 4. status ECOG 0-2. Po preporuci internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Provjera ucinka terapije provodi se
svaka 3 mjeseca. Nastavak lijeCenja moguc je iskljuivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (remisija kompletna ili
parcijalna ili stabilna bolest).

Oznaka indikacije:
NL117

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.28

Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.06.2026).

& iz N " DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
SHI/ATK DznakajNszattcenolinslliske jed.mi. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ipratropijev Pharmas . otop. za atomizator
RO3AL02 . I Ipsalvio ! 0,3725 7,45 R
bromid/salbutamol d.o.o. P 20x0,5 mg/2,5 mg ! !

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3465 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,93 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 0,0260 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,52 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

II Stavljanje novog oblika lijeka
Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Upjohn EESV (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za stavljanje
novog oblika lijeka (zaprimljen dana 11.02.2026).

Sifra ATK Omaka | [etastcenoime | ORRL. || e el || || S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO2BF02 pregabalin 034 0,4821 ) Upjohn Lyrica caps. 56x50 0,0804 4,50 | RS
EESV mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:

pn21 1. Druga ili kasnija linija lijeCenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lijeenje generaliziranog anksioznog

poremecaja (GAP) u odraslih osoba.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0589 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,30 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 0,0214 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,20 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje novog
oblika lijeka (zaprimljen dana 16.04.2026).

R0l | Gheneee | et || Mot | ebseenoime | ontlseiner
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
rivaroksaban + Zentiva caps, tvrda
BO1AF51 P - 0] Hypolivat 56x(2,5 mg + 0,3241 18,15 | RS
acetilsalicilatna kiselina k.s.
50mg)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2739 €, - cijena originalnog pakiranja: 15,34 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0502 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,81 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.3

Zahtjev nositelja odobrenja PROXIMUM d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 30.04.2026).
Sifra ATK Oznaka I’:;‘ka:‘iée"" e ]';':?"‘i]. gil";l;‘a s ::f‘:']‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;‘:::e“ ime | ophiik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ;g Jed. s';:l"r::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. PROXIMUM R caps. tvrda 12x25
A11CCO05 kolekalciferol 20 mcg 0,0216 (o] d.o.o. D-VITAL 000 1U (0,625 mg) 0,6742 8,09 | R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 2.4
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 14.05.2026).
o | |t |eem [l |Gmre | dme |
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. caps. tvrda
rivaroksaban + Sandoz Runaplax
BOLAFS51 acetilsalicilatna kiselina o d.o.o. Combo 56x(2,5mg + 0,3241 18,15 | RS
50mg)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2739 €, - cijena originalnog pakiranja: 15,34 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 0,0502 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,81 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.5

Zahtjev nositelja odobrenja Galderma International (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICAL INTERTRADE

d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 21.05.2026).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;ZDMII gill;?)"a Z2 :raifri\;'ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:iaéeno ime; g:ll(iitlai?:i:‘ijaeika g:,iﬁ;:: jed. siajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
gel 459 (3
D10AD53 adapalen + L Galderma Epiduo ma/g + 25 31,9500 31,95 | R
benzoilperoksid International ma/a)

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 10.2300 €, - cijena originalnog pakiranja: 10,23 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 21,7200 €, - doplata za originalno pakiranje: 21,72 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 2.6

Zahtjev nositelja odobrenja Servier Pharma d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 26.05.2026).

ozmaica | Nezaitceno ime e e e e M - e e I oL (= e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
perindopril + Servier caps. tvrda 30x(10
C09BX06 indapamid + amlodipin o Pharma Quadrixam mg+2,5 mg+5 mg + 0,4930 14,79 | R
+ bisoprolol d.o.o. 5 mg)

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2397 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,19 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 0,2533 €, - doplata za originalno pakiranje: 7,60 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 2.7

Zahtjev nositelja odobrenja Servier Pharma d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 26.05.2026).

oznaka. | Nezasticeno me ijea el - - T - irienoime | Gbikfine lpskiene | clonnjed. | chensots | myms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
perindopril + Servier caps. tvrda 30x(5
C09BX06 indapamid + amlodipin o Pharma Quadrixam mg+1,25 mg+5 0,3997 11,99 | R
+ bisoprolol d.o.o. mg+ 5mgqg)

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1463 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,39 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jediniéni oblik: 0,2533 €, - doplata za originalno pakiranje: 7,60 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.8

Zahtjev nositelja odobrenja Servier Pharma d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 26.05.2026).

= 5 B s B [t |60 e oo
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
perindopril + Servier caps. tvrda 30x(10
C09BX06 indapamid + amlodipin (e] Pharma Quadrixam mg+2,5 mg+10 mg 0,4993 14,98 | R
+ bisoprolol d.o.o. +5 mg)

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2460 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,38 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 0,2533 €, - doplata za originalno pakiranje: 7,60 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 2.9

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana
27.05.2026).

Sifra ATK Oznaka I’:J.Z‘kf“ée“ e ;‘:‘_’Jj_ gil';‘;"a z8 ::2',.;“ Nositelj odobrenja :;fl::_fe“ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ﬁgﬁ:: Jed. ﬁ::l"r:r:’,:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
PLIVA Oxaliplatin konc. za otop. za inf.,
LO1XA03 DS oksaliplatin P HRVATSKA Pliva P boc. stakl. 1x40 ml (5 244,3600 244,36
d.o.o. mg/ml)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
J€: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 2.10

Zahtjev nositelja odobrenja Samsung Bioepis NL B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Ewopharma d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 15.06.2026).

RL93

Oznaka smjernice:

iz " " s . i . P " : . Cije e .
Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:"‘e““ iz ;‘Z'_’":j_ ‘D:I[])e[;‘a s g:f""j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁf:;':em ime %‘:,'(';’ jacina i paldranie fg’:: ﬁ;’ﬁ.’l:,;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Samsung otop. za inj., brizg.
L04AB04 adalimumab 2,9 mg P Bioepis NL Imraldi napunj. 2x40 mg/0,4 RS
B.V. ml (100 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL410
Smjernica:

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijalista, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije (ovisno o
obliku i pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol NL428, za
lijek golimumab NL412, za lijek tocilizumab NL485 ili NL486, a za lijek sarilumab NL433).

Prvo odobrenje izdaje se na 4 mjeseca. U sluc¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista
ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢cko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka- drugo
odobrenje Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedec¢e odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se
moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.11

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 19.06.2026).

Oznaka indikacije:
NL472

Sifra ATK Oznaka Il:jeezkaaétiéeno ime ;:IZD":] silj)?)na za ::f\:r]‘ene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::Il(ill:,a:';:injaeika ::Eﬁ;: Jed. siaj:rr::jraig- R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord
. . caps. meka
LOLEX09 DS nintedanib | 380 35,3476 o Healthcare Nintedanib 120x100 9,3020 | 1.116,24
mg Polska Sp. z Accordpharma m
0.0. 9
Indikacija:

U kombinaciji s docetakselom za lijeCenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim, metastatskim ili lokalno rekurentnim karcinomom pluca ne-
malih stanica (NSCLC) s histoloskim nalazom adenokarcinoma, nakon kemoterapije kao prve linije lijeCenja. Nakon svaka 3 ciklusa terapije
obvezna je klini¢ka i dijagnosticka obrada u cilju provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljuivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest).

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
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III Stavljanje novog lijeka
Tocka 3.1-3.6.

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).

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

Tocka 3.1.a
Portal nalnzulinu o neuvrstavanju lijeka Mounjaro na HZZO listu lijekova vise od godinu dana (01.06.2026.).
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Tocka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Biogen Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Biogen Pharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.10.2025).

1-Qalsody

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e j';':?"fj. gilifp"a zs ::f-i-?en . Nositelj odobrenja :;‘:;':e"" e g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;’eika Cijena jed. oblika sg:l'::r:’]:" R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Biogen otop. za inj.,
NO7XX22 KS tofersen P Netherlands Qalsody boc¢. 1x100 20.142,2400 20.142,24
B.V. mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: za lijeCenje odraslih s amiotroficnom lateralnom sklerozom (ALS) povezanom s mutacijom u
genu za superoksid dismutazu 1 (SOD1).

Kriteriji za uvodenje lijecenja:

o Klinic¢ki i elektromioneurografski pokazatelji sukladni ALS-u uz genetski dokazanu patogenu mutaciju gena SOD1

Kriteriji za prekid lije¢enja:

eSmanjenje u klini¢koj ocjenskoj ljestvici ALSFRS-R za 6 ili vise bodova u razdoblju od 6 mjeseci

eQOdluka bolesnika o prekidu lije¢enja

ePojava ozbiljnih nuspojava

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog tima Referentnog centra Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske za
neuromuskularne bolesti i klinicku elektromioneurografiju. Evidencija o navedenim odlukama za pocetak ili prekid lijeCenja ¢e se dokumentirati na
za to posebno kreiranom obrascu temeljeno na klini¢kim i drugim relevantnim parametrima. Lijek se odobrava na razdoblje od 6 mjeseci, nakon
cega se u navedenom referentnom centru Cini reevaluacija u¢inaka lijeenja i odlucuje se o potrebi nastavka ili prekida lijeenja lijekom tofersen.
Nakon razdoblja lije¢enja od dvije godine procjene se vrse jednom godiSnje u navedenom referentnom centru. Nakon razdoblja od dvije godine
primjena lijeka se moze omoguditi i u drugim ustanovama koje imaju adekvatan multidisciplinanrni tim za neuromuskularne bolesti (pulmolog,
gastroenterolog, psihijatar, klinicku farmakolog i dr.), a koji moze osigurati i sve druge potporne oblike lijeCenja ALS, no i dalje uz kontrole i odluku
o nastavku lije¢enja svakih 6 mjeseci u navedenom referentnom centru.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.8-3.9

Zahtjev nositelja odobrenja Ablynx NV (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o0.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 29.12.2025).

s A omua | peresieenome | o0l | cyenazaop | Mt | Nesen | zesteno | oo snaiookonie | chemasea | chemeors | wyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
pras. boc., otap.
BO1AX07 DS kaplacizumab | 10 mg 3.805,3000 p Ablynx | caplivi | 22 otop. zainj. u 3.805,3000 3.805,30
NV strc. napunj. 1x10
mg
pras. boc., otap.
! Ablynx . za otop. za inj. u
BO1AX07 DS kaplacizumab 10 mg 3.805,3000 P NV Cablivi &trc. napunj. 7x10 3.805,3000 26.637,10
mg
Za lijecenje odraslih bolesnika i adolescenata od navrsenih 12 i viSe godina i tjelesne tezine najmanje 40 kg, sa steenim imunosnim TTP-om (engl.
acquired thrombotic thrombocytopenic purpura, aTTP) u kombinaciji sa standardnom terapijom ukljucujuéi izmjenu plazme i imunosupresiju u ranoj
fazi akutne epizode u bolesnika s teskim fenotipom bolesti koji uklju¢uje barem jedan od sljedecih kriterija:
Prijedlog a) tesku trombocitopeniju (broj trombocita <30x(10)9/L
Nositelja b) potvrdenu ADAMTS13 aktivnost <10% ili
odobrenja: c) dokaz kriti¢ne bolesti.
ADAMTS13 aktivnost treba pratiti tjedno.
LijeCenje se mora prekinuti u sluaju pojave Klini¢ki znaajnog krvarenja. Dodatno, ako ADAMTS13 aktivnost poraste na 20-30% ili vise, moze se
razmotriti prekidanje lijecenja.
Indikacija:
Za lije¢enje odraslih bolesnika i adolescenata od navr$enih 12 godina i tjelesne tezine najmanje 40 kg sa steCenim imunosnim TTP-om (engl. acquired
thrombotic thrombocytopenic purpura, aTTP) u kombinaciji sa standardnom terapijom koja uklju¢uje izmjene plazme i imunosupresiju
(kortikosteroidi+rituksimab ukoliko nije kontraindiciran). Prije poCetka lije¢enja kaplacizumabom potrebno je imati nalaz aktivnosti ADAMTS13 <10%.
Oznaka Lijek se primjenjuje u ranoj fazi akutne epizode u bolesnika s teskom klinickom slikom bolesti koja ukljucuje barem jedan od sljedecih kriterija:
indikacije: a) Prisutnost neuroloskih simptoma
1-Cablivi Novo b) Visoke vrijednosti troponina
prijedlog PzL Ukoliko nakon tri dana standardnog lije¢enja ne dolazi do porasta trombocita moze se uvesti kaplacizumab kod bolesnika bez teske klinicke slike
bolesti.
Lijecenje se mora prekinuti u slucaju pojave klinicki znacajnog krvarenja. Dodatno, kada ADAMTS13 aktivnost poraste na 20-30% lijecenje
kaplacizumabom se prekida.
ADAMTS13 aktivnost treba pratiti jedanput tjedno.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Zahtjev za stavljanje na OLL i PSL.
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Tocka 3.10

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

1 - Vyvgart

Oznaka indikacije:

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
efgartigimod konc. za otop. za
LO4AASS 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 lijeCen IVIg ili PF zbog prijete¢e miastenic¢ne krize unato¢ proteku >1 godinu od timektomije, =1 god
lije¢enja s 1. linijom (glukokortikoidima) i =2 god lijeenja s 2. linijom (azatioprin i/ili mikogfenolat-mofetil).

Lijeenje 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 25 ili kad se poboljSanje u odnosu na pocetnu vrijednost smanji na <2 boda.

Ucinak lijeCenja se prati svakih 6 mjeseci pomoc¢u MG-ADL ljestvice i brojem prijetec¢ih miastenicnih kriza. Terapija se prekida u slu¢aju 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).

Lije¢enje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove.

Nakon primjene lijeka efgartigimod alfa nije primjenjiv lijek ravulizumab na teret sredstava za posebno skupe lijekove.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.11

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

1-Pluvicto-NOVO

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘;?":j. Sicna ;‘:‘If:"]‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ:i‘:;’:’l‘(‘; g:l'(il':'af;:i:‘lfeika Cijena jed. oblika sg:l':::j:‘—‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
lutecij[177Lu] Novartis otop. za
V10XX05 KL vipivotid Europharm Pluvicto inj./inf., 1 15.420,0000 15.420,00
tetraksetan Limited Irska doza
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 viSi 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 pozitivno misljenje multidisciplinarnog tima, te se provodi u KBC Zagreb.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
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Tocka 3.12-3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 25.03.2026).

omaka | hersstcenoime | wopi | chenaza | et | o odobrens gseencime | onijuznal | chenases. | chenaoris | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Janssen-Cilag tbl. film obl.
LO1EBO9 KS lazertinib (0] International N.V. Lazcluze 56x80 mg 79,3057 4.441,12
- Janssen-Cilag tbl. film obl.
LO1EBO9 KS lazertinib (0] International N.V. Lazcluze 28x240 mg 158,6114 4.441,12
Indikacija:

U kombinaciji s amivantamabom za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom pluéa nemalih stanica
(engl. non-small cell lung cancer, NSCLC) pozitivhim na delecije u egzonu 19 ili supstitucijske mutacije L858R u egzonu 21 gena za receptor
Oznaka indikacije: | epidermalnog faktora rasta (engl. epidermal growth factor receptor, EGFR). LijeCenje se mora zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Lijeenje
1-Lazcluze-Novo odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. Prvo odobrenje se
daje na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lije¢enja. U sluc¢aju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest), lijeCenje se, do progresije bolesti, moze nastaviti u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama, uz
odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lijeenje nastavlja.

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

Tocka 3.14-3.16

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 25.03.2026).

Sira AT hraucenoime | oo ijeamy, | o | Natn | e e (o Stpmted: | coema s | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Janssen-
Cilag konc. za osop.

LO1FX18 KS amivantamab P International Rybrevant za inf., bo¢. 1x 1.424,2800 1.424,28
NV 350 mg/7 ml
éa”r;ssen— otop. za supkut.

LO1FX18 KS amivantamab P Integrnational Rybrevant inj., bo¢. 1x2400 6.110,1000 6.110,10
NV mg/15 ml
g:aiilnassen— otop. za supkut.

LO1FX18 KS amivantamab P Integrnational Rybrevant inj., bo¢. 1x3520 8.961,4800 8.961,48
NV mg/22 ml

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lazertinibom za prvu liniju lijeenja odraslih bolesnika s lokalno
uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC) pozitivhim na delecije u egzonu 19 ili
supstitucijske mutacije L858R u egzonu 21 gena za receptor epidermalnog faktora rasta (engl. epidermal growth factor receptor, EGFR).

Lijecenje se mora zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima
specijaliziranog za tumore torakalnih organa. Prvo odobrenje se daje na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeCenja. U slucaju

Oznaka pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se, do progresije bolesti, moze nastaviti u
indikacije: drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama, uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lijeCenje nastavlja.
1-Rybrevant- 2. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skgpih lijekova: U kombinaciji s karboplatinom i pemetreksedom za lije¢enje odraslih bolesnika s lokalno
350, 2400, uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC) pozitivhim na delecije u egzonu 19 ili
3520 mg supstitucijske mutacije L858R u egzonu 21 gena za receptor epidermalnog faktora rasta (engl. epidermal growth factor receptor, EGFR) nakon

neuspjesnog prethodnog lijeenja koje je ukljucivalo inhibitor tirozin kinaze EGFR-a. Lije¢enje se mora zapoceti u Klinickim bolnickim centrima.
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. Prvo
odobrenje se daje na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja. U slu€aju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna
remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se, do progresije bolesti, moze nastaviti u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama, uz
odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lijeCenje nastavlja.

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
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Tocka 3.17-3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 25.03.2026).

omaka | pezsstcencime | pooy | ciene | Netie | nosijosomrensa | kiéenome | obischal | cmajed | Cienaors | ums
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Janssen-Cilag gfjopl)(.uiain'
LO1FX18 KS amivantamab P International Rybrevant pKut. InJ., 4.252,2700 4.252,27
NV boc 1x1600
U mg/10ml
Janssen-Cilag gsoi.uiain'
LO1FX18 KS amivantamab P International Rybrevant pkut. Inj., 5.939,4700 5.939,47
NV bo¢ 1x2240
o mg/14ml
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lazertinibom za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s lokalno
uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC) pozitivhim na delecije u egzonu 19
Oznaka indikacije: ili supstitucijske mutacije L858R u egzonu 21 gena za receptor epidermalnog faktora rasta (engl. epidermal growth factor receptor, EGFR).
1-Rybrevant-1600,2240 | LijeCenje se mora zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. Prvo odobrenje se daje na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi
provjera rezultata lijecenja. U slu¢aju pozitivhog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje
se, do progresije bolesti, moze nastaviti u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama, uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove
ustanove u kojoj se lije¢enje nastavlja.

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

Tocka 3.19-3.20

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson

S.E. d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 25.03.2026).
Sifra ATK Oznaka I’:].Zz::“ée"o ime; ].;IZD'“'] gg‘:'a za) :raifl:'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:laéeno e g:Il(lil:’ari:IE?elka Cijena jed. oblika slaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

LO1FX24 KS teklistamab P Janssen-Cilag Tecvayli Ei%p'lzxazénj" 428,4900 428,49

International N.V. Y mg. ! !
e otop. za inj.,

LO1FX24 KS teklistamab P Janssen-Cilag Tecvayli bo&. 1x153 2.183,1100 2.183,11

International N.V. mg
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsnim i refraktornim multiplim mijelomom u trecoj ili visim linijama lijeenja, koji su primili najmanje tri
prethodne terapije, ukljucujuéi imunomodulatorni lijek, inhibitor proteasoma i protutijelo usmjereno protiv CD38, a u kojih je doslo do progresije
bolesti tijekom posljednje terapije.

Odobrava se 6 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni
odgovor, vrlo dobar djelomic¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Nastavak lije¢enja moguc je do progresije bolesti ili neprihvatljive
toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Oznaka indikacije:
1-Tecvayli

Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
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Tocka 3.21-3.22

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Manufacturing Austria AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda
Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.04.2026).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘k*f“ée““ iz ]Pe':'.’":j. Cijena za DDD ::f-i-?en . Nositelj odobrenja :;‘:lf:e"" e g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;‘eika :gﬁ:: jed. sg:l"rz:]:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
pras. i
200 Takeda otapalo za
BO1AD13 KS rADAMTS13 ij 544,0000 P Manufacturing Adzynma otop. za 1.360,0000 1.360,00
e Austria AG inj., 1x500
U
pras. i
200 Takeda otapalo za
BO1AD13 KS rADAMTS13 i 544.001,3333 P Manufacturing Adzynma otop. za 4.080,0100 4.080,01
e Austria AG inj.,
1x1.500 IU
Indikacija:
PSL lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova. Za lijeCenje nedostatka enzima ADAMTS13 u djece i odraslih bolesnika s kongenitalnom
tromboti¢nom trombocitopeni¢nom purpurom. Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u KBC-u na Zavodu/Odjelu za hematologiju Klinike za
Oznaka pedijatriju ili Klinike za unutarnje bolesti, uz potvrdenu klinicku sliku cTTP i/ili nalaz snizenog ADAMTS13 prema dijagnosti¢kim kriterijima. Pocetak
indikacije: lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC-a, na prijedlog bolnickog specijalista koji lijeci oboljelog, na period od 12 mjeseci.
1-Adzynma-NOVO | Nastavak lijecenja (primjene lijeka) moZe odobriti Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove ugovorene bolnic¢ke zdravstvene ustanove, u slucaju
dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka, najmanje jedanput godisnje, a na prijedlog bolni¢kog specijaliste koji lijeci oboljelu osobu.
Uspjesnost nadomjesne terapije procjenjuje se smanjenjem ili izostankom akutnih ili subakutnih TTP epizoda. LijeCenje se prekida u sluéaju
nedostatka klinickog odgovora, pojave ozbiljnih nuspojava ili razvoja neutralizirajucih protutijela na ADAMTS13.
Obrazlogenje: Zahtjev za stavljanje na OLI:.
: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).

Tocka 3.23

Zahtjev nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Bausch Health

Poland sp. z.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2026).
s ot | amen [ e T [ [t [ cmees | cmes | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Bausch otop. za inj.,
AO6AHO1 metilnaltreksonbromid | 6 mg 12,8200 P Health Relistor | DoC. i stre. 25,6400 | 179,48 | RS
Ireland 7x12 mg/0,6
Limited ml (20 mg/ml)
Smjernica:

RA18

Oznaka smjernice:

Za lije¢enje opioidima inducirane konstipacije tijekom kroni¢ne primjene jakih opioida; u bolesnika bez uspjeSnog odgovora na laksative iz
najmanje dviju skupina. Nastavak lije¢enja moguc je isklju¢ivo kod pozitivnhog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 12
tjedana postignuto 3 ili vie spontana praznjenja crijeva tjedno i povecanje od 1 ili viSe spontanog praznjenja crijeva tjedno u odnosu na pocetnu
vrijednost.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.24

Zahtjev nositelja odobrenja PAION Pharma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 29.04.2026).
Sifra ATK Oznaka I’:J.Z‘kf“ée“ ey ;‘:‘_’":j_ gili;le)na il ::if'i"j‘e“e :::;:::I:‘ . ﬁit::(;‘:'l‘(‘; Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:(‘: et ;2;";:,2'9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
PAION pras. za konc. za
JO1AA13 DS eravaciklin 0,14 203,4158 P Pharma Xerava otop. za inf. boc. 145,2970 1.452,97
GmbH 10x100 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-XERAVA-Novo

Samo kao rezervni antibiotik, za lijeCenje kompliciranih abdominalnih infekcija u bolesnika s ograni¢enim moguénostima lijeCenja, prema
antibiogramu.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 3.25

Zahtjev nositelja odobrenja Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (zastupan po ovlastenom predstavniku Swedish
Orphan Biovitrum s.r.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.04.2026).

Zynlonta-1

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;D":] SET)";D :-:fvil';ene Nositelj odobrenja ﬁ;:;:’:eno ime g:ll(iil:;ii;gi:;?eika gEﬁ;: Jed. SE:ir:‘::j:g. R/RS
s 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
lonkastuksimab Swedish Orphan konc. za
LO1FX22 KL L P Biovitrum AB Zynlonta otop. za inf., 6.800,0000 6.800,00
tesirin Y
(publ) boc. 1x10 mg
Indikacija:

Za lijecenje bolesnika s DLBCL ili HGBL koji ispunjavaju sve sljedece kriterije:

1. Aktivna bolest nakon najmanje dvije linije sustavne terapije od kojih je najmanje jedna sadrzavala protu-CD20 monoklonsko protutijelo

2. Bolesnici nisu podesni za lijecenje intenzivhom terapijom zbog dobi, komorbiditeta ili nezadovoljavaju¢eg odgovora na ranije lijecenje.

3. Nemaju masivnu bolest (najveéi promjer tumorske mase je < 10 cm) niti im je zahvacen sredi$nji ziv¢ani sustav.

4. Dob >18 godine.

Lijecenje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove na temelju prijedloga hematologa. Isprva se odobrava 6 ciklusa terapije. Ako se time postigne
parcijalna ili kompletna remisija, Povjerenstvo za lijekove moze odobriti nastavak lije¢enja za jo$ po 6 ciklusa, do progresije limfoma ili pojave
neprihvatljive toksi¢nosti.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.26-3.27

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.05.2026).

Oznaka indikacije:
1-Alyftrek-NOVO

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka iDeI:)il.)n:i. SET,";D ::f""'.'e"e Nositelj odobrenja ﬁi’:ﬁ‘:’;‘; ::l'('it'afgs':‘ijae'ka ggﬁ:: Jed. ﬁgfl"r:r:’]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
film. obl.
deutivacaftor + Vertex tbl., 56 x
RO7AX33 KL tezakaftor + (0] Pharmaceuticals Alyftrek (125 mg+ 296,5900 16.609,04
vanzakaftor (Ireland) Limited 50 mg+ 10
mg)
deutivacaftor + Vertex nggflx (50
RO7AX33 KL tezakaftor + (0] Pharmaceuticals Alyftrek m :‘_ 20 197,7250 16.608,90
vanzakaftor (Ireland) Limited 9
mg+ 4 mg)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova - Za lijeenje cisti¢ne fibroze (CF) u bolesnika u dobi od 6 i viSe godina koji imaju najmanje
jednu mutaciju koja nije klase 1 u genu za transmembranski regulator provodljivosti za cisti¢nu fibrozu (engl. cystic fibrosis transmembrane
conductance regulator, CFTR). Indikacija za poletak lijeenja postavlja se timski nakon $to se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja
(potvrda mutacija) i drugih ucinjenih pretraga i testova te klinicki status bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja
indikacije odnosno pocetka lijeenja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti plué¢nu funkciju
(spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi prac¢enja ucinka lijeka
mora se biljeZiti broj pluénih egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog lije¢enja) i potrosnja
antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s karakteristi¢nim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni status bolesnika (Indeks
tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta. LijeCenje se moze
zapoceti iskljucivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrSetku antibiotske terapije zbog PE). LijeCenje se moze
zapoceti samo u Klinickom bolni¢kom centru Zagreb (KBC Zagreb). Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na
prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu djece i odraslih s Klinike za plu¢ne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one
bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima je terapija preporu¢ena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja se
izdaju za lijeCenje u trajanju od po 6 mjeseci. Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i ucinci terapije te se centralizirano prate
moguce nuspojave temeljem ¢ega se timski donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad
terapijom moze preuzeti lije¢nik koji inace skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godisnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru.
Za one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lijeCenja preporucio nastavak lijeCenja u
skladu sa stru¢nim smjernicama, nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove one bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik
nastavlja lijeCenje. Odobrenje za nastavak lije¢enja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog
tima CF Centra.®

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
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Tocka 3.28

Zahtjev nositelja odobrenja Ipsen Pharma (zastupan po ovlastenom predstavniku SALUS ZAGREB d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2026).

1-Igirvo-Novo

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Ozmaka | etasticencime | BORL | Bh ™ | Damjene | oasbrana Fmm || e = e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
AO5AX06 elafibranor ) Ipsen Igirvo tbl. film 101,0000 3.030,00 | RS
Pharma obl.30x80 mg ! : !
Smjernica:

Za lijecenje primarnog bilijarnog kolangitisa (PBC) u kombinaciji s ursodeoksikolatnom kiselinom (engl. ursodeoxycholic acid, UDCA) u odraslih s
neadekvatnim odgovorom na UDCA ili kao monoterapija u bolesnika koji ne podnose UDCA.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.29

Zahtjev nositelja odobrenja Ultragenyx Germany GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison Pharma
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.05.2026).

1-Evkeeza

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'I‘]‘:’::"ée““ lme ;‘3"_’":]. f;’f)“;D ::If""j‘e“ . Nositelj odobrenja ﬁjflf':e"“ e '::l'('l':'af;:':‘“ae'ka Cijena jed. oblika s'ajfl"r:r:’j'a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Ultragenyx konc. za otop. za
C10AX17 KL evinakumab P Germany Evkeeza '1”f'2' _E°°'| sgak" 7.007,5400 |  7.007,54
GmbH x2,3 ml (150
mg/ml)
Indikacija:

Lijek je indiciran za snizavanje kolesterola lipoproteina niske gustoc¢e (LDL-C) u lije¢enju odraslih i pedijatrijskih bolesnika u dobi od 6 i vise
mjeseci s homozigotnom obiteljskom hiperkolesterolemijom (engl. homozygous familial hypercholesterolaemia, HoFH), uz druge terapije i dijetu.
Pedijatrijski pacijenti (jer se vedina bolesnika prepozna u pedijatrijskoj dobi) u kojih postoji indikacija za lijeCenje evinakumabom trebali bi
zadovoljiti slijedece kriterije:

- potvrdenu dijagnozu HoFH na temelju klini¢kih i/ili genetskih kriterija

- Klini¢ki kriteriji su LDL-kolesterol prije po¢etka lije¢enja visi od 10 mmol/L ili u lije¢enih konvencionalnom terapijom (npr. statini + ezetimib +
dijeta ) visi od 8 mmol/L, a uz to pacijent mora imati kutane ili tetivne ksantome prije dobi od 10 godina (ako je navrsio tu dob) ili u oba roditelja
koncentraciju LDL-kolesterola koja prije lije¢enja odgovara onoj od HeFH. Prije postavljanja dijagnoze HoFH trebalo bi iskljuciti druga stanja s
povisenim kolesterolom.

- Genetski kriteriji su: bialelne patogene ili vjerojatno patogene varijante u jednom od gena LDLR, APOB, PCSK9 ili LDLRAP1, ili dvije ili vise takvih
varijanti na dva ili vise od navedenih Cetiriju gena (Cuchel et al 2023)

- nedovoljan terapijski odgovor na prethodno lijeéenje kombinacijom maksimalno prihvatljivih doza snaznijih statina i ezetimiba, uz preporucenu
prilagodbu nacina Zivota (hipolipemicna dijeta, dovoljna fizi¢ka aktivnost, suzbijeni/uklonjeni, ¢imbenici koji pridonose hiperkolesterolemiji).

- nedovoljan terapijski odgovor na terapiju iz prethodnog odlomka kojoj je pridruzen jo$ i neki inhibitor PCSK9.

Zadovoljavajuc¢im ucinkom inhibitora PCSK9 smatra se smanjenje LDL-kolesterola za barem 15%, a za ukupni zadovoljavajuci odgovor na terapiju
vrijede kriteriji iz prethodnog odlomka. (U¢inak inhibitora PCSK9 se ne ocekuje i ne treba ga ni iskusavati ako se pouzdano zna da pacijent nema
rezidualnu aktivnost LDL-receptora, a bolest je uzrokovana patogenim varijantama gena LDLR.)

- dob od barem Sest mjeseci

Kriteriji za prekid terapije evinakumabom bili bi bilo koji od sljedecih:

- neucinkovitost tj. nemogucnost dodatnog smanjenja LDL-kolesterola za barem 15% povrh dotad primijenjene terapije

- slabiji u¢inak od druge prihvatljive medikamentozne terapije kojom se bez evinakumaba mogu postiéi terapijski ciljevi

- neprihvatljive nuspojave, primjerice alergijske, koje se ne daju suzbiti bez prekida lijecenja

- terminalna faza bolesti uzrokovane porodi¢nom hiperkolesterolemijom ili neke druge bolesti u kojima nema izgleda za oporavak

- nemogucnost osiguranja valjane primjene lijeka i pracenja lije¢enja

Lijecenje zapoceti samo u odredenim referentnim centrima i moralo bi se provoditi pod nadzorom tih referentnih centara (1. Referentni centar za
medicinsku genetiku i metaboli¢ke bolesti djece Klinike za pedijatriju KBC Zagreb i 2. Zavod za metabolizam i rijetke bolesti Klinike za internu
medicinu KBC Zagreb). Procjenu o pocetku lije¢enja, njegovu nastavku i opcéenito modalitetima lijeenja treba donositi individualizirano za svakog
bolesnika. Pracenje ucinka lijeCenja bi se radilo najmanje svakih 6 mjeseci na temelju medunarodnih preporuka prilagodenih stanju pacijenta,
njegovoj dobi i okolnostima.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.30

Zahtjev nositelja odobrenja Merz Pharmaceuticals Gmbh (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.05.2026).

Sifra ATK Oznaka I’:::ﬁgﬁ‘:““ j';':'_’mij_ f;i;“;n ::f""]‘e e Nositelj odobrenja ﬁi‘:ﬁi’l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: ik g'alfl'::r;:g R/RS
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Merz prasak za inhal. u caps.
NO04BAO1 levodopa I Pharmaceuticals Inbrija tvrdoj, 92x33 mg +uredaj 4,6400 426,88 RS
Gmbh za inhal.

ObrazlozZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.31

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 01.06.2026).

1-Litfulo-NOVO

omaka | pessicenoime | 0001 | Cianazavop | Nl | Neste fhieenoime | ontjetiiel | Clenesed | cmaers | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. — Pfizer Europe . caps. tvrda

LO4AF08 DS ritlecitinib 50 mg 20,4733 (o] MA EEIG Litfulo 30x50mg 20,4733 614,20 RS
Indikacija:
Za lijeCenje teSkog oblika alopecije areate u odraslih osoba i adolescenata u dobi od 12 godina i starijih. LijeCenje inicira i nadzire bolnicki
specijalist dermatovenerolog s prethodnim iskustvom lijeenja alopecije areate, a odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove ugovorne

Oznaka zdravstvene ustanove Zavoda za razdoblje od 6 mjeseci. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebno je procijeniti SALT vrijednost, koja treba iznositi

indikacije: 50 ili viSe prema navedenom alatu za procjenu teZine. Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 24 tjedana

izra¢unavanjem vrijednosti SALT. Lijeenje treba prekinuti ako se gubitak kose poveca u 24. tjednu. U bolesnika u kojih nije dokazana terapijska
korist nakon 24-36 tjedana (postignuta SALT vrijednost od 20 ili vise) potrebno je razmotriti prekid lije¢enja. Svako sljedece odobrenje Bolni¢kog
povjerenstva za bolesnike koji i dalje imaju indikaciju za nastavak lijeCenja istim lijekom, moZe se izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek
se na recept Zavoda moze propisivati iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢ckog povjerenstva za lijekove.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.32

Zahtjev nositelja odobrenja Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku SALUS
ZAGREB d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 12.06.2026).

1-Vazkepa-Novo

Oznaka smjernice:

Sitra AT Oamia | eraitiéenoime | boo) | Gemaza | Natn | st odobrensa T O || SR | SR || Sg | i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . 3992 Amarin Pharmaceuticals caps.
C10AX06 ikozapentetil mg 4,0000 (0] Treland Limited Vazkepa 120x998 mg 1,0000 120,00 R
Smjernica:

Za bolesnike, koji imaju utvrdenu kardiovaskularnu bolest, koji su lijeceni statinima i imaju poviSenu razinu triglicerida(= 1,7 mmol/L) ili dijabetes
i najmanje jos jedan kardiovaskularni ¢imbenik rizika.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.8333 €, - cijena originalnog pakiranja: 100,00 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,1667 €, - doplata za originalno pakiranje: 20,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.33

Zahtjev nositelja odobrenja Italfarmaco S.p.A (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 15.06.2026).

1-Duvyzat-NOVO

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘ji’::“ée““ e ;3'_’":,.. CDiI’;eD"a za :::'"]‘e e Nositelj odobrenja ﬁ]“:ﬁ'ﬂ“"" lms) g:l'('l':a:::':‘:e'k o Cijena jed. oblika S'a’;':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Italfarmaco oral. susp.
MO09AX14 KL givinostat (0] Sp.A Duvyzat 1x140 ml 16.122,4900 16.122,49
P (8,86 mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za samostalno pokretne bolesnike s Duchennovom misiénom distrofijom (DMD) u dobi od 6
godina i starijih, uz istodobno lije¢enje kortikosteroidima. Kriterij za pocetak lijeCenja je samostalna pokretnost bolesnika (>10 metara) i primjena
glukokortikoidne terapije (prednizon, deflazakort ili vamorolon). Prije zapocinjanja lijeenja potrebno je procijeniti sposobnosti hodanja 6 min
testom, hodom uz 4 stepenice (sa ili bez pomoci), testom brzine ustajanja s poda, te testom North star ambulatory assesment (NSAA), odnosno
ukupnu funkcionalnost pokreta. Glukokortikoidna terapija treba trajati najmanje 6 mjeseci prije uvodenja lijeka Duvyzat (givinostat). Procjena
uspjeha lijeCenja provodi se svakih 6 mjeseci, (6 min test hoda, testom hoda uz 4 stepenice, te mjerenje brzine ustajanja s poda) i svakih 12
mjeseci sa NSAA testom. Odluka o prekidu terapije nakon 13 mjeseci donosi se u sluc¢aju: a) razvoja samostalne nepokretnosti (samostalna
pokretljivost <10m) i b) u slu¢aju pada broja bodova NSAA na ljestvici za =4 boda ili ako je vrijeme ustajanja s poda dulje od 25 sekundi uz
mogucnost produljenja terapije za sljedecih 6 i viSse mjeseci prema rezultatima motoricke procjene. Odluku o nastavku lijeCenja bolesnika koji
postanu nepokretni treba donijeti iskljuc¢ivo nadlezni uZzi specijalist neuropedijatar s iskustvom u lije¢enju DMD na temelju procjene sveukupne
koristi i rizika od lije¢enja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista pedijatra s uzom specijalizacijom iz
pedijatrijske neurologije i iskustvom u lije¢enju bolesnika s DMD.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL
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Tocka 3.34

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.06.2026).

1-Carvykti

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. f:ff)";D ::‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁz’::ee'l‘(‘; :i)il::(l;' jatinaipakiranje | 0, jed. oblika sg:l"rz:]:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
3,2 x 10E6 - 1x
) Janssen-Cilag 10ES8 stanica
LO1XLOS KL ciltakaptagen p International Carvykti | disperzija za 409.753,5400 | 409.753,54
autoleucel . "
N.V. infuziju, 1
infuzijska vredica
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsnim i refraktornim multiplim mijelomom koji
ispunjavaju sljedece kriterije:

1) dokazan multipli mijelom

2) aktivna bolest nakon najmanje jedne prethodne terapije, ukljucujuci imunomodulacijski lijek i inhibitor proteasoma, kod kojih je doslo do
progresije bolesti tijekom zadnje terapije i koji su refraktorni na lenalidomid.

3) opce stanje po ECOG skali 0-2 (ECOG, Eastern Cooperative Oncology Group)

4) bez medicinskih kontraindikacija za intenzivno lijeenje.

Lije¢enje se provodi u klini¢kim bolni¢kim centrima ovlastenim za provodenje terapije CAR-T stanicama. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove na temelju preporuke multidisciplinarnog tima koji u svom sastavu mora imati specijalista hematologije ili specijalista interne medicine
s uzom specijalizacijom iz hematologije.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.35

Zahtjev nositel

ja odobrenja Fresenius Kabi d.o.o. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.06.2026).

. s e PR Yy Oblik, jagi - N Cije
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ot [ciiona | puacinJ | grcsitor g Zasticen :I;,:l'gr?..??“ clsnalisdy :';’igznja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
hidroksimetioninkalcij, histidin, )
VO6DDXX ketofenilalaninkalcij, ketoizoleucinkalcij, o Fresenius Ketarenil totéll' ﬂllga 0,4500 45,00 RS
ketoleucinkalcij, ketovalinkalcij, Kabi d.o.o. K iy ! ’
. L - - om.
lizinacetat, tirozin, treonin, triptofan
Oznaka Smijernica:
smjernice: Po preporuci specijalista nefrologa
1-Ketarenil !

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.36-3.37

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).

1 - Lappoxo

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka I’:].Z‘k‘:“ée“ ey ;‘;‘l’njj_ cDil';‘;"a el ::f""]‘e e ::::f‘::“ . ﬁ;fl:':e“ ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ{: jed. g:z’::;;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. konc. i otap. za oral.
A02BCO1 omeprazol o) g"ﬁ'f"d INT 1| appoxo otop. 14x15 ml (10 6,0079 84,11 | RS
T mg/15ml)
. konc. i otap. za oral.
A02BCO1 omeprazol 0 Akaloid-INT 1 | appoxo | otop. 14x15 ml (20 12,0157 168,22 | RS
T mg/15ml)
Smjernica:

U djece starosti od jednog mjeseca (>3 kg) do Sest godina (<20 kg): lijeenje refluksnog ezofagitisa i simptomatsko lijeenje zgaravice i
regurgitacije kiseline u slu¢aju gastroezofagealne refluksne bolesti prema preporuci uzeg specijaliste pedijatrijske gastroenterologije.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.38

Zahtjev nositelja odobrenja Evive Biotechnology Ireland LTD (zastupan po ovlasStenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.o0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]I:I;D":] ;:E?)";D ::ﬁ:;“ene Nositelj odobrenja ﬁ;:;:’:eno ime g:ll(iil:;ii;gi:;?eika siajﬁ;: i SE:;:IEZQ' R/RS
s 28 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
efbemalenograstim Evive otop. za inj.,
LO3AA18 DS alfa 9 P Biotechnology Ryzneuta strc. napunj. 349,3600 349,36
Ireland LTD 1x20 mg/ml
Oznaka Indikacija:
indikacije: Za skracenje trajanja neutropenije i smanjenje ucestalosti febrilne neutropenije u bolesnika s malignom bolesti, koji se lijece citiotoksi¢nom
NL301 kemoterapijom (izuzev kroni¢ne mijeloi¢ne leukemije i mijelodisplasti¢kih sindroma).

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.39-3.40

Zahtjev nositelja odobrenja Atnahs Pharma Netherlands B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku ER-KIM
Pharmaceuticals Bulgaria EOOD) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.06.2026).

Sitra AT Oama | Nemitcenoime | popi | chenaza | Natie | Nosite adabrensa e | LGPl | G| GRe || s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
film. obl.
- Atnahs Pharma .
NO6BA14 solriamfetol o Netherlands B.V. Sunosi :Tt:,l_;]’ 28x75 8,1432 228,01 RS
Atnahs Pharma film. obl.
NO6BA14 solriamfetol o Sunosi tbl., 28x150 11,2232 314,25 RS
Netherlands B.V. mg
Smjernica:
Oznaka 1. za poboljSanje budnosti i smanjenje prekomjerne pospanosti tijekom dana u odraslih bolesnika s narkolepsijom (s katapleksijom ili bez nje), po
smiernice: preporuci specijalista neurologa ili psihijatra s Klinike.
1—SJunosi : 2. za poboljsanje budnosti i smanjenje prekomjerne pospanosti tijekom dana u odraslih bolesnika s opstruktivnhom apnejom u spavanju (OAS) u

kojih prekomjerna pospanost tijekom dana nije bila zadovoljavajuce lije¢ena primarnom terapijom OAS-a kao $to je potpora disanju kontinuiranim
pozitivnim tlakom zraka (engl. continuous positive airway pressure, CPAP), po preporuci specijalista pulmologa, neurologa ili psihijatra s Klinike.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.41

Zahtjev nositelja odobrenja Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (zastupan po ovlastenom predstavniku Swedish
Orphan Biovitrum s.r.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.06.2026).

1-Tryngolza

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:“:ﬁ‘e'ﬁ:"“ ;‘:‘l’njj_ Cijena za DDD ::::e ne Nositelj odobrenja ﬁfl:':e“ ime; g:l'('l':'a:;s':‘:e'k o Cijena jed. oblika ‘;2;'::[;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Swedish otop. za inj.,
2.67 Orphan brizg. napunj.,
C10AX KL olezarsen mg 406,3219 P Biovitrum AB Tryngolza 80 mg/ 0,8 mi 12.174,4400 12.174,44
(publ) (100 mg/ml)
Indikacija:

Lijek je indiciran kao dodatak dijeti u odraslih bolesnika s geneti¢ki potvrdenim sindromom obiteljske hilomikronemije (engl. familial
chylomicronemia syndrome, FCS) koji su pod visokim rizikom od pankreatitisa te kod kojih je odgovor na dijetu i terapiju za snizavanje triglicerida
neodgovarajudi.

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po ekspertizi Referentnog centra (Referentni centar za rijetke i metabolicke bolesti odraslih
Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske) gdje se lijeCenje zapocinje. Potrebne su godi$nje kontrole u Referentnom centru prije zanavljanja
rjesenja od strane Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

U bolesnika koji zadovoljavaju sve sljedece kriterije:

- najmanje dvije dokumentirane epizode akutnog pankreatitisa u anamnezi, ili jedna epizoda zivotno ugrozavajuceg pankreatitisa (npr. s
multiorganskim zatajenjem)

- serumski trigliceridi (nataste) visi od 10 mmol/L zabiljezeni u tri navrata, unato¢ provedenim dijetetskim i farmakoloskim mjerama

- pocletak simptoma obi¢no u dobi mladoj od 40 godina (izuzeci moguci uz genetsku potvrdu)

- odsutnost sekundarnih uzroka koji bi mogli povisiti serumske trigliceride (lose kontroliran dijabetes, pretilost, alkoholizam, hipotireoza, uzimanje
lijekova koji povisuju TG)

- bez ucinka na terapiju fibratima te dijetne mjere

- potvrdena genska varijacija na LPL/ApoA5/GPIHBP1/ApoC2/LMF1.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista internista endokrinologa/dijabetologa.

Doziranje: 80 mg supkutano jednom mjesecno.

Prva evaluacija ucinka lijeCenja nakon 6-12 mjeseci. Nastavak lije¢enja mogu¢ je ako je postignuto snizenje triglicerida za =25 % od pocetnih
vrijednosti ili odrzavanje serumskih TG ispod 10 mmol/L, bez novih epizoda akutnog pankreatitisa. Lije¢enje se prekida u slu¢aju nedostatnog
terapijskog odgovora (snizenje TG manje od 25 % nakon 6 mjeseci) ili pojave ozbiljnih nuspojava.
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Sifra ATK Oznaka l"nf:ﬁ'e'ﬁzm ;‘:‘l’":j. Cijena za DDD ::ifri"i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ;‘::':‘"““ ime ::I'('I':;;‘;z':‘l;'ka Cijena jed. oblika sg;ﬂg&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
IV Izmjena cijene lijeka
v
Tocka 4.1
Prijedlog nositelja odobrenja Pontus Pharma d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.04.2026).
Sifra ATK Omaka | fietaSti¢encime | DORY g | Nositelj odobrenja | Fasiceneime | OBl Isdial S T R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
N07BC02 101 XX metadon 25 mg 0,8550 o 5?2“5 Pharma | |o5tanon tbl. 20x5 mg 0,1710 3,42 | RS
NO7BCO2 101 XX metadon 25 mg 1,0950 o zo:'cous Pharma | yestanon tbl. 20x5 mg 0,2190 4,38 | RS
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
TocCka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja Pontus Pharma d.0.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.04.2026).
Sifra ATK Ozaka | petesticencime | OOBL B | R Nositelj odobrenja | fofdcencime | Onl Jefinal coieg et i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO7BCO2 202 XX | metadon 25 mg 0,6250 o Pontus Pharma [ ;000 @ikaTg, 1l il 2,5000 2,50 | RS
d.o.o. (10 mg/ml)
NO7BCO2 202 XX | metadon 25 mg 0,8650 ) Pontus Pharma | o 0iah0n otop. 1x10 ml 3,4600 3,46 | RS
d.o.o. (10 mg/ml)
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.04.2026).
=S N E T N T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Alkaloid Metadon otop. oral. 10 ml
NO7BC02 241 XX metadon 25 mg 0,6250 o ey A (10 ma/imi 2,5000 2,50 | RS
Alkaloid Metadon otop. oral. 10 ml
NO7BC02 241 XX metadon 25 mg 0,8800 o oo Alkalod (10 ma/rm) 3,5200 3,52 | RS
o Prijedlog izmjena cijene - povisenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 29.05.2026).

Sifra ATK Ozaka | pesesticencime | BOBL | he " | Maene | Nesitelj odobrensa oo | ks | comea e | Shenaene | e/es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
GO1AF01 661 metronidazol | 0,5g 1,0625 v D7, At Wil Chleln) || Al VEIE), Ay 2,1250 425 | R
& Co. KG Arzneimitell rapid mg

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,9000 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,80 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 1,2250 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,45 €.
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ommaa | pezssucencme | poor [ cimaze | watn | oy osoprene
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Dr. August Wolff GmbH Arilin vag. 2x1000
GO1AFO01 661 metronidazol 0,59 1,5250 \Y & Co. KG Arzneimitell rapid mg 3,0500 6,10 R

ObrazloZenje:

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

doplata za jedini¢ni oblik: 2,1500 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,30 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

0.9000 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,80 €. Doplata: -

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.o.0.) za snizenje cijene
lijeka (zaprimljen dana 16.06.2026).

cumska | jimstenoime | PopS | Clemaze | Mo | Skl | Eeenoime | puicistnalpelinmie | clowajed | clenasts | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
0,33 Sandoz . otop. za inj., Strc.
M05BX04 081 denosumab mg 0,6214 P GmbH Jubbonti hapunil 1x60 mg 112,9800 112,98 RS
MO5BX04 081 denosumab 0,33 0,5608 p Sandoz Jubbonti otop. za inj., Strc. 101,9600 101,96 | RS
mg GmbH napunj. 1x60 mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za snizenje cijene
lijeka (zaprimljen dana 16.06.2026).

Nezasti¢eno ime

DDD i

Nacin

Sifra ATK Oznaka [ [t B || S5 | B | s el || SR AREIMICHES || SLpeire: e R/RS

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

MO5BX04 082 denosumab 28 0,6214 P SEmEeR Jubbonti G, 723 [y, S, 112,9800 112,98 | Rs
mg GmbH napunj. 1x60 mg

Na teret Zavoda: -
pakiranje: 63,31 €.

cijena jedini¢nog oblika: 49,

6700 €, - cijena originalnog pakiranja: 49,67 €. Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 63,3100 €, - doplata za originalno

0,33 Sandoz . otop. za inj., Strc.
M05BX04 082 denosumab mg 0,5608 P GrmbH Jubbonti napunj. 1x60 mg 101,9600 101,96 RS
Prijedlog izmjena cijene - snizenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 49.6700 €, - cijena originalnog pakiranja: 49,67 €.
ObrazloZenje: Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 52,2900 €, - doplata za originalno pakiranje: 52,29 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.7
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).
Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka j"e')d'_’":j_ gilj);"a == ::if"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;j:fe““ e g:l'(ii':;f‘ajfri;eika gzﬁl'(‘: Jed. g'a’lfl':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
AR, thl. film obl
JO1CEO02 172 fenoksimetilpenicilin | 2 g 0,7300 (o] MEDICAL Penon N ) 0,3650 10,95 R
oo, 30x1000 mg
ALPHA- tbl. film obl
JO1CEO02 172 fenoksimetilpenicilin | 2 g 0,7700 (0] MEDICAL Penon 30' 1000 ) 0,3850 11,55 R
d.o.o. X mg

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j:’ka:“ée“" e ;‘;‘_’"L._ gil';‘;“a za ;‘:ﬁi‘;}ene Nositelj odobrenja Zaitiéeno ime lijeka g:l'(ii':'afszi:‘iiaeika Sgﬁ:: Jed. ‘;';;':_::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . ALPHA- Aciklovir Alpha- | bo&. inf. 5x250
JO5ABO01 071 DS aciklovir 49 94,2400 P MEDICAL d.0.0. Medical ma 5,8900 29,45
. " ALPHA- Aciklovir Alpha- boc. inf. 5x250
JO5AB01 071 DS aciklovir 49 102,3040 P MEDICAL d.0.0. Medical mg 6,3940 31,97
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).
Oamia | MermitiGenoime | pop) | Genaza | Madn | osien adobrens e R e Stenated. | Clenaoria- | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. Novartis Europharm kapi za o¢i 1x5
S01GX09 761 olopatadin L Limited Irska Opatanol ml (1 mg/mi) 5,3000 5,30 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,6700 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,67 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 3,6300 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,63 €.
. Novartis Europharm kapi za oci 1x5
S01GX09 761 olopatadin L Limited Irska Opatanol ml (1 mg/mi) 6,6700 6,67 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: 5,0000 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).
Sifra ATK GmErS Iriijeezka:tléenn ime ;IeI:D":] gllj)tle)na za :::‘.'I‘r;e"e Nositelj odobrenja ﬁjaj:laéeno ime :i)jl;lll(l;' jaéina i pakiranje :):EI?:: jed. slaj:ir:::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- Novartis mast za o¢i 3,5 g
S01AA12 472 tobramicin L Ve a dLam, Tobrex (3 mg/1 g masti) 2,3700 2,37 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,7800 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,78 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,5900 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,59 €.
- Novartis mast za oéi 3,5 g
S01AA12 472 tobramicin L Hrvatska d.0.0. Tobrex (3 mg/1 g masti) 2,7700 2,77 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: 0,9900 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,99 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.0.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).
Sifra ATK oAl Ir:jzzka:tiéeno ime ;I;Dmn] gilj)tle)na za :raif\:?ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:iaéeno 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.
- Novartis kapi za oci 1x5
S01AA12 771 tobramicin L el a Ao, Tobrex ml (3 mg/ml) 2,2300 2,23 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,6700 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,67 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,5600 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,56 €.
- Novartis kapi za o¢i 1x5
S01AA12 771 tobramicin L Hrvatska d.o.o. Tobrex ml (3 mg/ml) 2,4500 2,45 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: 0,7800 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,78 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.o.0. za povec¢anje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;Z?"ij_ fiai‘;“;p ::if"j‘e“e Nositelj odobrenja Izr::*:f;'l‘(‘; ﬁ::l'('; jatina i pakiranje sgﬁ:: Jed. s‘;:::::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
deksametazon + Novartis kapi za oci 1x5 ml (1
S01CA01 761 neomicin + polimiksin L Hrvatska Maxitrol mg +3.500 i.j. 2,4500 2,45 R
B d.o.o. +6.000 i.j./ml)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,6700 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,67 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,7800 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,78 €.
deksametazon + Novartis kapi za o¢i 1x5 ml (1
S01CA01 761 neomicin + polimiksin L Hrvatska Maxitrol mg +3.500 i.j. 2,8700 2,87 R
d.o.o. +6.000 i.j./ml)

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.6700 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,67 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 1,2000 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,20 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana

19.06.2026).

Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka ;I;I.’mlj. f;":,";n Natin "“s"e“‘ ime lijeka | Oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ:: Jed. s'ajfl’:::j'a" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
natrij-klorid + B. Braun Ringerova otop. za inf., polietil.
B0O5BB01 057 DS kalcij-klorid + P A;jria A5 otopina Ecoflac plus boca, 1,5728 15,73
kalij-klorid B B.Braun 10x1000 ml
natrij-klorid + B. Braun Ringerova otop. za inf., polietil.
BO5BB01 057 DS kalcij-klorid + P A;:iria d.o.0 otopina Ecoflac plus boca, 1,8190 18,19
kalij-klorid e B.Braun 10x1000 ml
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.06.2026).
Sifra ATK Oznaka I’:“e:ali‘e'ﬁ:“" j';?".’m'j. f;’f)“;D Natin W) ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: = ‘;2;’::"";29 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . . otop. za inj./inf., 20
; . B. Braun Lidokainklorid B. A
NO1BB02 071 PR lidokain P Adria d.0.0. Braun 20 mg/ml ?Og)fgrlapohenl. amp. 0,3311 6,62
. . . otop. za inj./inf., 20
NO1BB02 071 | PR lidokain P B. Braun Lidokainklorid B. mg/ml, polietil. amp. 0,6620 13,24
Adria d.o.o. Braun 20 mg/ml 20x5 mi
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.15
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.06.2026).
Sifra ATK Oznaka i':::a,?jt:i:m ;’elzl.)mij. 527:";9 fiacin il 3 ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka gihjﬁ:: Jed. sia"si':::;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . . otop. za inj./inf., 20
N01BB02072 | PR | lidokain P £b (I LllEtIer) 2 mg/ml, polietil. amp. 0,5840 11,68
Adria d.o.o. Braun 20 mg/ml 20x10 ml
. . . otop. za inj./inf., 20
NO1BBO2 072 | PR lidokain P B. Braun Lidokainklorid B. ma/mi, polietil. amp. 0,7765 15,53
Adria d.o.o. Braun 20 mg/ml 20x10 ml

ObrazloZenje:

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

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.06.2026).

Omaka | Nerskucenoime | oDL | Cemaza | Mot e | Nositelodobrensa | Feiticenoime | onjednel Shwatet. | Ctenece [ asms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
X KRKA-FARMA tbl. film obl.
BO1AF02 916 apiksaban 10 mg 2,5387 (0] Y Aboxoma 60x2,5 mg 0,6347 38,08 RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3768 €, - cijena originalnog pakiranja: 22,61 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2578 €, - doplata za originalno
pakiranje: 15,47 €.
. KRKA-FARMA tbl. film obl.
BO1AF02 916 apiksaban 10 mg 1,1080 (0] d.o.o. Aboxoma 60x2,5 mg 0,2770 16,62 RS
Obrazlo¥enie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.06.2026).
ommaa | Newsitcenoime | popL | Clenaza | Nt o | Nosteyodobrems | Fadcenoime | onpoisdal | Shmied | cmste | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
BO1AF02 932 apiksaban 10 mg 1,2693 o KRKA-FARMA | apoxoma . illm @l 0,6347 38,08 | RS
d.o.o. 60x5 mg
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3768 €, - cijena originalnog pakiranja: 22,61 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2578 €, - doplata za originalno
pakiranje: 15,47 €.
BO1AF02 932 apiksaban 10 mg 0,5540 o KRKA-FARMA | apoxoma bl. film obl. 0,2770 16,62 | RS
d.o.o. 60x5 mg
M Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
V Izmjene ostale
W
Tocka 5.1
Prijedlog nositelja odobrenja Al d.o.o. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 19.05.2026).
sira AT omaka | fezsuéenoime | oot | chenaza | Matn | Nestel | zesicano me tjeks
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
VO6DX02 370 TETITES (fe2 o A dlam, || EENIW Dk (e & pra. 1x1 kg 3,3500 335 | R
glutena pizza
A Na teret Zavoda: cijena originalnog pakiranja: 2,05 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 1,30 €.
Na listi: . - %
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
V06DX02 370 namirnice bez o Ald.o.o. | BakinMixbrasno | .« 4.4 3,3500 335 R
glutena bez glutena

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL.
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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).

Oznaka
indikacije:
NN300

Sifra ATK Oznaka I’:::ﬁzi:"" ;‘Z'_’r:j_ Cijena za DDD ::f'i"'.‘ene Nositelj odobrenja ﬁii’:ﬁi’&‘; S:l'(ii':'af"‘;si:‘i;‘eika D s'a’zl"r:r:’]’a'g R/RS
Chiesi .
NO6BX13 161 KL idebenon :1090 139,8227 o Faramaceutici Raxone tltg'b;"l';‘o"ﬂ'g 23,3038 4.194,68
S.p.A.
Indikacija:

PSttijeéenje-tereti-sredstva-pesebre-skupih-tijekeva: Za lijeenje genetski dokazane Leberove hereditarne opticke neuropatije (LHON) u
adolescenata i odraslih bolesnika. Kriteriji za podetak terapije- lije¢enje zapoceti za vrijeme subakutne/dinamicke faze u roku do maksimalno 2
godine od podetka simptoma. Procjena uspjesnosti lije¢enja provodi se svakih 6 mjeseci, a nastavak lijeéenja moguc je iskljuéivo kod pozitivhog
odgovora na provedeno lije¢enje (klinicki zna¢ajan odgovor - poboljSanje vida/stabilna bolest), do maksimalno 2 godine. Lijecenje se provodi u
Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lijec¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, po preporuci specijalista oftalmologa i/ili neurologa.

NO6BX13 161

900 Chiesi tbl. film obl
KL idebenon ma 117,9900 o ;a;a};naceutu:l Raxone 180x150 mg 19,6650 3.539,70

Oznaka
indikacije:
NN300

Indikacija:

Za lijeCenje genetski dokazane Leberove hereditarne opticke neuropatije (LHON) u adolescenata i odraslih bolesnika. Kriteriji za poCetak terapije-
lije¢enje zapoceti u roku do maksimalno 5 godine od poéetka simptoma. Procjena 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 Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, po preporuci specijalista
oftalmologa i/ili neurologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) izmjena
i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.10.2025).

- Sticeno i i ci & itel Sticeno i I, jClisna ci ig.
o | fmvienorme | poot | ciwazs | wen | o | zeteno e | oun e g | | SO | s
o konc. za otop. za inf.,
L04AJ02 062 KL ravulizumab r5n8'9 P 'E\Ler’(‘)mg s | Uttomiris bo. stakl. 1x300 mg
2 p (3 ml, 100 mg/ml)
. konc. za otop. za inf.,
L04AJ02 063 KL ravulizumab is.g P éLer’(‘)"’g cag | Uttomiris bot. stakl. 1x1100 mg
9 P (11 ml, 100 ma/ml)
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e q : - - PR aiz " Cijena m -
& Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin Nositelj Zasticeno ime cr ia o E " PR by Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DPDD primjene odobrenja lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka z::’li.ka pakiranja R/RS
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL524

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje odraslih i pedijatrijskih bolesnika tjelesne tezine 10 kg ili viSe s dokazanim
aHUS-om ili s opravdanom klini¢kom sumnjom na aHUS, a koji su zivotno ugrozeni i/ili im prijeti ili je nastupilo bubrezno zatajenje koje zahtijeva
nadomjestanje bubreZne funkcije. Za nastavak terapije potrebno je dokazati klini¢ki znacajno poboljsanje (hemolize - normalizacija broja
trombocita, laktatdehidrogenaze, i ev. poboljSanje bubrezne funkcije) i imati dokazanu bolest (genski). Evaluacija je potrebna nakon prva 2
mjeseca (klini¢ki i genski) lijeCenja te nakon svaka 3 mjeseca (klinicki). Ukoliko se bolest ne dokaze genski, lije¢enje treba prekinuti, ali i ponovo
uvesti u sluéaju prethodnog klini¢ki dobrog odgovora, a recidiva nakon ukidanja ekulizumaba. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
po preporuci bolni¢kog pedijatra nefrologa ili bolnickog nefrologa.

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

Za lijecenje PNH u odraslih i pedijatrijskih bolesnika tjelesne tezine 10 kg ili viSe. Kriteriji za primjenu u bolesnika s hemolizom s jednim ili vise
klinickih simptoma koji ukazuju na bolest visoke aktivnosti- a) bolesnici koji prethodno nisu primali inhibitor sustava komplementa, b)
dijagnosticirana PNH dokumentirana proto¢nom (flow) citometrijom, c) veli¢ina klona bijelih krvnih stanica = 5%, LDH = 1,5 gornje granice
normale, d) prisutnost > 1 znaka ili simptoma povezanih s PNH unutar 3 mjeseca, e) primljeno meningokokno cjepivo barem 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,
f) Za nastavak terapije potrebno je imati klini¢ki znac¢ajno poboljSanje (hemolize, uz smanjenje incidencije ili nestanak trombotic¢kih dogadaja), a
isto je potrebno evaluirati nakon mjesec dana terapije pa nakon svaka 3 mjeseca. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po
preporuci bolni¢kog hematologa ili bolni¢kog nefrologa. Kriteriji za primjenu u bolesnika koji su klini¢ki stabilni nakon lije¢enja ekulizumabom
najmanje proteklih 6 mjeseci- a) bolesnici koji su prethodno najmanje 6 mjeseci primali ekulizumab za lije¢enje PNH, b) dijagnosticirana PNH
dokumentirana visoko senzitivnom proto¢nom (flow) citometrijom, c) veli¢ina klona bijelih krvnih stanica = 5%, LDL < 1,5 gornje referentne
vrijednosti, d) primljeno meningokokno cjepivo barem 2 tjedna prije pocetka lije¢enja, ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od pocetka
lijeCenja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja, €) Za nastavak terapije potrebno je barem ostati klinicki stabilno, a
isto je potrebno evaluirati nakon mjesec dana terapije pa nakon svaka 3 mjeseca. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po
preporuci bolni¢kog hematologa ili bolni¢kog nefrologa.

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:Za lije¢enje odraslih bolesnika s NMOSD-om koji su pozitivni na protutijela na akvaporin 4
(AQP4) i zadovoljavaju sljedece kriterije:

1. Dijagnoza NMOSD prema Wingerchuk kriterijima iz 2015. godine + jedan od nize navedenih kriterija

a. Relaps za vrijeme lije¢enja nekim od drugih lijekova koji se koriste u lije¢enju NMOSD-a ili

b. Samo jedan relaps bolesti u anamnezi s EDSS-om >2* ili

c. 2 ili viSe relapsa prije pocetka lije¢enja

Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolnickim centrima. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog neurologa.
Ucinak lije¢enja i pra¢enje nuspojava prati se klinickom procjenom u Klinickom bolni¢kom centru kroz obvezne neuroloske kontrole, prva kontrola
nakon 6 mjeseci, a potom jednom godisnje.

Indikacije za prestanak/promjenu lijeenja ravulizumabom u osoba s NMOSD-om, na indikaciju nadleznog neurologa, a u slucaju:

1. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja

2. Nepodnosljivih nuspojava lijeCenja

Kako bi se smanjio rizik od infekcije, svi se bolesnici moraju cijepiti protiv meningokoknih infekcija najmanje dva tjedna prije zapocinjanja lijecenja
ravulizumabom, osim ako odgoda terapije ravulizumabom predstavlja vedi rizik nego $to je rizik od razvoja meningokokne infekcije. Bolesnici koji
zapoc¢nu terapiju ravulizumabom prije nego Sto je proslo 2 tjedna otkako su primili meningokokno cjepivo, moraju primati odgovarajucu
antibiotsku profilaksu tijekom 2 tjedna poslije cijepljenja.

; konc. za otop. za inf.,
L04AJ02 062 KL ravulizumab r5ns.9 P éLer’;"’g sas | Uttomiris boé. stakl. 1x300 mg
9 P (3 ml, 100 mg/ml)
. konc. za otop. za inf.,
L04AJ02 063 KL ravulizumab >89 P é'er’;"’g cag | Uttomiris bo¢. stakl. 1x1100 mg
9 urop (11 ml, 100 mg/ml)

Oznaka indikacije:
NL524

Indikacija:

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

Lijecenje se provodi u Referentnom centru za neuromuskularne bolesti i klinicku elektromioneurografiju Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske
temeljem misljenja multidiciplinarnog tima koje je dokumentirano na za to posebno kreiranom obrascu. Kako bi se smanjio rizik od infekcije, svi se
bolesnici moraju cijepiti protiv meningokoknih infekcija najmanje dva tjedna prije zapocinjanja lijeCenja ravulizumabom, osim ako odgoda terapije
ravulizumabom predstavlja vedi rizik nego Sto je rizik od razvoja meningokokne infekcije. Bolesnici koji zapo¢nu terapiju ravulizumabom prije nego
Sto je proslo 2 tjedna otkako su primili meningokokno cjepivo, moraju primati odgovarajucu antibiotsku profilaksu tijekom 2 tjedna poslije
cijepljenja.

U Referentnom centru je obvezna neuroloska kontrola svaka 2 mjeseca tijekom prvih godinu dana lijeenja uz biljeZzenje ucinaka i nuspojava
lije¢enja u registar lijeenih bolesnika. Daljnje kontrole u Referentnom centru su predvidene jedan puta godisSnje kada ée se uciniti i onkoloSka
kontrola.

Ucinak lijeCenja se prati standardiziranom primjenom ocjenske ljestvice MG-ADL, odnosno eventualnim postojanjem ponavljanih prijetecih
mijastenic¢nih kriza, dok se pracenje nuspojava biljezi na za to posebno kreiranom obrascu.

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

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

ObrazloZenje:

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

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).

Oznaka indikacije:
NL452

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:I:D":] f;jf)";D :-:lév?j‘ene 2:::::;’;“.3 ﬁ;:;iaéeno ime S:ll(i#;:-\?gi“jaeika Cijena jed. oblika szlfi'::r:;raig. R/RS
Merck konc. za otop.
Sharp & za inf., boc.
LO1FFO02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohrge Keytruda stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
B.V mg/4 ml (25
o mg/ml)
otop. za inj.,
;’Isarik & boc. stakl. 1x
LO1FFO02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohrge Keytruda 395 mg/2,4 6.021,1400 6.021,14
B.V ml (164,58
o mg/ml)
otop. za inj.,
;’Isarik & boc. stakl.
LO1FFO02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohrge Keytruda 1x790 mg/4,8 12.042,2800 12.042,28
B.V ml (164,58
o mg/ml)
Indikacija:
Indikacija:

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

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

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

2.5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lijeCenja metastatskog skvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u
kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom za lije¢enje odraslih Ciji 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 prora¢una: Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim
urotelnim karcinomom

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

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 lijeCenja 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 lijeCenje 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 negativnhog 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 lijeenje, za lijeCenje resektabilnog karcinoma plu¢a nemalih stanica (stadij II do IIIB (N2) prema 8.
izdanju AJCC klasifikacije) u odraslih koji su izloZzeni 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 lije¢enja 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
lije¢enja lokalno uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-negativhog 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 lijeéenja 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 (primjena 200 mg intravenski ili 395 mg supkutano), a zatim u
monoterapiji 14 ciklusa od 400 mg svakih 6 tjedana (primjena 400 mg intravenski ili 790 mg supkutano). Klinicka i dijagnosticka obrada zbog
procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Lije¢enje se prekida kod dokazane progresije bolesti, pojave
neprihvatljive toksic¢nosti tijekom lijecenja odnosno nakon primjene lijeka u trajanju od 2 godine. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.
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Oznaka Nezasticeno ime lijeka pakiranje lijeka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.4

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

izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 12.02.2026).
Sitra ATK omaka | Heene ime jeams. | 000" " | prmjene | Mositeliodobremia | HEEene ime | O ke | cia | pasirana R/RS
, " Eli Lilly . tbl. film obl.
LO1ELOS5 161 DS pirtobrutinib o Nederland B.V. Jaypirca 28x100 mg 99,4936 2.785,82
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL584

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

Oznaka indikacije:
1-Jaypirca-NOVO

Indikacija:

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

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

Kriteriji za primjenu lijeka - Prije pocetka terapije obvezno je uciniti citogenetsko testiranje, FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski
procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. LijeCe se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan
od kriterija: a) visok rizik - po RAI-u III-IV; b) TTM vedi ili jednako 15; ¢) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢&vor ili konglomerat > 10 cm ili
progresivna ili simptomatska limfadenopatija); d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma -
nenamjerni gubitak tjelesne tezine >= 10 % u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije,
noéno znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2.

Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeCenja, a nastavak lijeCenja je mogu¢ ako bolesnici
zadovoljavaju jedan od kriterija: a) ako je doslo do smanjenja tumorske mase >=50 % u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u
reevaluaciji obavezno udiniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50 %); b) ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III
(uciniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III); c) ako je doslo do poboljSanja anemije (ako inicijalno
hemoglobin 80-100 g/l porast >100 g/l, ako inicijalno <80 g/l bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad
100x109/L ili porast za >50 % od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama); d) znacajno smanjenje B simptoma. Nakon toga
lijeCenje se prekida u sluc¢aju progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku Salvus d.0.0.)
izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 23.02.2026).

Oznaka indikacije:
NN996

. Nezasticeno i DDD i ” Naéi _ . Zastié oblik, jagina i Cijena jed. | Ciiena
Sifra ATK Oznaka Iijeexkaas LU jed.mlj. Cijena za DDD prai:Il'j‘ene Nositelj odobrenja i:‘: :;;:'(: paklirazs:‘ijaelka oaﬁ:: Je ::I?i.rania R/RS
Neuraxpharm otop. za
NO5CDO08 264 midazolam 10 mg 19,9825 SL Pharmaceuticals | Buccolam | sluznicu, 4x10 19,9825 79,93 | RS
S.L. mg/2 ml
Indikacija:

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

Oznaka smjernice:
RN31

Smjernica:

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

Novi prijedlog
nositelja odobrenja

1- Buccolam 10 mg

indikacija/smjernica:

Indikacija:

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

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

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

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

Kriteriji za primjenu lijeka kod odraslih:

- Epilepticki status u anamnezi

- Serija konvulzivnih epilepti¢kih napada u anamnezi

- Poveéana udestalost konvulzivnih epilepti¢kih napada (2 ili viSe konvulzivna epilepti¢ka napada u periodu kra¢éem od 6 mjeseci
- Postiktalna psihoza u anamnezi

- Produljeni konvulzivni napadi (dulji od 3 minute)

LijeCenje dojencadi u dobi od 3 do 6 mjeseci se provodi iskljudivo u bolnickom okruzenju gdje je moguce pracenje i gdje je na raspolaganju
oprema za ozivljavanje, a u starijih od 6 mjeseci lijek se moZze propisivati na recept. Lijek smiju davati samo roditelji/njegovatelji ako je
bolesniku dijagnosticirana epilepsija. Lijek se moze propisati na recept za djecu stariju od 6 mjeseci uz preporuku specijaliste neuropedijatra, a
za odrasle osobe uz preporuku specijaliste neurologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.6

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 06.03.2026).

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka z:i?nii- Sl ::f'i"'.‘ene :gzgf;:‘ - Iz:lset::;z'l‘(‘; Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. s'a’;“r:r:’]’a'g R/RS
I\S’Iﬁ;k & konc. za otop. za inf.,
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohrze Keytruda | bod. stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
B.V mg/4 ml (25 mg/ml)
Merck L Y
. Sharp & otop. za inj., boc.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohme Keytruda | stakl. 1x 395 mg/2,4 6.021,1400 6.021,14
BV ml (164,58 mg/ml)
Merck L. 2
_ Sharp & otop. za inj., boc.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohme Keytruda | stakl. 1x790 mg/4,8 12.042,2800 | 12.042,28
BV ml (164,58 mg/ml)
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Iz OLL

Indikacija:

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

1.2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lije¢enje operabilnog melanoma stadija III u odraslih kod kojih je bolest
zahvatila limfne ¢évorove 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 plu¢a nemalih stanica u odraslih ¢iji tumori
eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR, ALK i ROS1 (napomena-
mutacije je potrebno iskljuciti samo u neskvamoznom karcinomu plu¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1.

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

2.5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije¢enja metastatskog skvamoznog karcinoma plué¢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 Lije¢enje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Monoterapija u prvoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili
metastatskim urotelnim karcinomom,

3.2. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog 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 lijeCenja 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 lijeenje, a zatim u monoterapiji za
adjuvantno lijecenje 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 ciji 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 lije¢enje, za lijeCenje resektabilnog karcinoma plu¢a nemalih stanica (stadij IT 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 lije¢enje karcinoma plu¢a nemalih stanica u odraslih koji
su izlozeni visokom riziku od recidiva nakon potpune resekcije i kemoterapije utemeljene na platini (stadij IB-IIIA), 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 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 lije¢enja
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 lijeCenje 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 Sestu 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). Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3
mjeseca. LijeCenje se prekida kod dokazane progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom Keytruda, odnosno nakon
primjene pune terapijske doze. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista radioterapije i onkologije ili specijalista
internisticke onkologije.

ObrazloZenje:

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

Tocéka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Healthcare Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje dodatne ATK na DLL i nove smjernice za Rx (zaprimljen dana 20.03.2026).

Oznaka indikacije
trenutno na OLL:
NB109

omaka | femsuenoime | oo0i | cienaza | Natin | wosiejodoprenia | ZiSigene | 0ol jodnaipakivanie | Chenajed: | chenain | /ns
55 Viatris otop. za inj., Strc.
B0O1AX05 061 DS fondaparinuks n'; 4,3180 P Healthcare Arixtra napunj. 10x2,5 4,3180 43,18
9 Limited mg/0,5 ml
Indikacija:

1. LijeCenje nestabilne angine pektoris ili infarkta miokarda bez elevacije ST-segmenta (UA/NSTEMI) u bolesnika u kojih nije indicirano hitno
(<120 minuta) invazivno lijeéenje perkutanom koronarnom intervencijom

2. Lije¢enje infarkta miokarda s elevacijom ST-segmenta (STEMI) u bolesnika koji se lije¢e tromboliticima ili u onih koji u po¢etku nece primati
nijedan drugi oblik reperfuzijskog lije¢enja

3. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji te kod
abdominalnih kirurskih zahvata.
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25 Viatris otop. za inj., Strc.
BO1AX05 - nova ATK fondaparinuks rr; 4,3180 P Healthcare Arixtra napunj. 10x2,5 4,3180 43,18 RS
9 Limited mg/0,5 ml

Prijedlog stavljanje na DLL i izmjena i/ili dopuna smjernice. Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.2380 €, - cijena originalnog pakiranja:
32,38 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,0800 €, - doplata za originalno pakiranje: 10,80 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Obrazlozenje:

Indikacija:
Lijeéenje odraslih osoba s akutnom spontanom i simptomatskom povrsinskom venskom trombozom donjih udova = 3 cm
udaljenom od spoja s dubokim venama i koja se proteze = 5 cm u duljinu dokazana ultrazvu¢nim pregledom.

Oznaka smjernice
Za Rx:

Tocka 6.8

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

Nessiticenome tjeka | POOL | Gewee | Men | e Tienoime | oo ok | Canalet | Senacts | wes
DAIICHI
bempedoatna 180 SANKYO " tbl. film obl.
C10AX15 121 Kiselina i 1,7900 o EUROPE Nilemdo 28x180 mg 1,7900 50,12 | RS
GmbH
bempedoatna g:,{ff;g tbl. film obl.
C10BA10 121 kiselina + (e] EUROPE Nustendi 28x(180 1,7900 50,12 | RS
ezetimib GmbH mg+10 mg)
Smjernica:

Oznaka smjernice:
RC11

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke
dijagnoze porodic¢ne hiperkolesterolemije prema »Dutch Lipid Clinic Network«) bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K vise od 5
mmol/l unato¢ lijeéenju maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za
bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unatoc lije¢enju maksimalno
podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatina/ atorvastatlna) i ezet|m|bom u d02| od 10 mg imaju vr|Jednost| LDL- K vise od 2, 6 mmoI/I
po preporUC| specijalista endokrlnologa kard|o|oga |I| internista. v

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/l unato¢ lije¢enju
maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatln/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,
kard|o|oga mternlsta ili endokrlnologa LIJecenJe se moze zapocetl unutar 12 mJesecn od akutnog dogadaja Lijecenje-odebrava Bolnicke

Oznaka smjernice:
Nilemdo i Nustendi-
NOVO

Smjernica:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke
dijagnoze porodic¢ne hiperkolesterolemije prema »Dutch Lipid Clinic Network«) bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K vise od 5
mmol/l unato¢ lijeCenju maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za
bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ lije¢enju maksimalno
podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatina/ atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K vise od 2,6 mmol/I
po preporuci specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista.

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/l unato¢ lijecenju
maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. Lije¢enje se moze zapoceti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja.

ObrazloZenje:

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

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.0.0.)
izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).

NL566

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. S ::‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja lz;:‘:ﬁee'l‘(g ::I'(ii':;f‘?:i:‘i;eika Cijena jed. oblika sg:l"rz:]:’ R/RS
A konc. za otop.
1 KTy za inf., bo¢
LO4AC24 061 DS mirikizumab P Nederland Omvoh o p 1.165,9600 1.165,96
stakl. 1x300
B.V.
mg/15 ml
Indikacija:

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

NL437

Oznaka indikacije:

S konc. za otop.
Bli Lilly za inf., bo¢
L04AC24 061 DS mirikizumab P Nederland Omvoh v p 950,8000 950,80
stakl. 1x300
B.V.
mg/15 mi
Indikacija:

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).

1-Omvoh-Chron

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Omaka | paSenolme | P, | bbb | pamiene | oasbrenia ineliena | Obik jacina i pakirane ijeka |  CliERa Jedt pakiranga” | R/Rs
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Eli Lilly otop. za inj., brizg.
LO4AC24 mirikizumab P Nederland Omvoh napunj. 1x100 mg/1iml 475,4000 950,80 | RS
B.V. + 1x200mg/2ml
Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje navedenoj indikaciji i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolnickog specijaliste gastroenterologa, odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se do 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava
bolni¢kog proracuna (i.v. i s.c.). Ako nakon prvih 4 mjeseca primjene lijeka mirikizumab , bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeenja istim
lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka supkutanim putem za
nastavak lijeCenja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moZe odobriti za sljedeéih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda. U slucaju
da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lijeCenja uz
pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12
mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati iskljucivo temeljem vaZec¢eg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u
slu¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek) u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolnickog prora¢una, a u nastavku se lijek
moze propisivati na recept Zavoda).

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

1-Omvoh-Chron

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
NLxxx. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se do 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog prorauna
(i.v. i s.c.), a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste gastroenterologa,
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka. Drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati
za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja RAD Neurim Pharmaceuticals EEC SARL (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis
Adria d.o.0.) za sniZenje cijene i izmjene smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).

RN33

Oznaka smjernice:

Ommaka | NezaSiéenoime | G001 | cienaza | Nafie | nositl adobrensa
RAD Neurim thl. 30x1

NO5CHO1 161 melatonin 2 mg 1,1100 [e] Pharmaceuticals EEC Slenyto o . 0,5550 16,65 | RS
SARL 9
RAD Neurim tbl. 30x5

NO5CHO1 162 melatonin 2 mg 1,1100 (0] Pharmaceuticals EEC Slenyto o . 2,7750 83,25 | RS
SARL 9

Smjernica:

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

RAD Neurim

RN33-NOVO

Oznaka smjernice:

NO5CHO1 161 melatonin 2mg 1,0547 o Pharmaceuticals EEC Slenyto ::l' 30x1 0,5273 15,82 | RS
SARL g9
RAD Neurim tbl. 30x5
NO5CHO1 162 melatonin 2 mg 1,0545 (0] Pharmaceuticals EEC Slenyto m : 2,6363 79,09 | RS
SARL 9
Smjernica:

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

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 25.03.2026).

Oznaka
indikacije:
NL492

Sifra ATK Oznaka I'i‘;:zka:"ée"n lme ;‘:D":] :E;“DBD ::ﬂ'].‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaeéltlaéeno ime; ::ll(lit'a:;:l:‘ijaelka Cijena jed. oblika slaj:ir:::j:g' R/RS
Janssen-Cilag gﬁopl)(.uiain'
LO1FCO01 073 KS daratumumab P International Darzalex b B - 1N, 4.395,5000 4.395,50
NV oc. 1x1800
T mg/15 ml
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom i deksametazonom, za
lije¢enje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su primili barem jednu prethodnu terapiju.

Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (potpuni
odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
hematologa.

2. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom, melfalanom i
prednizonom za lijecenje odraslih bolesnika s novodijagnosticiranim multiplim mijelomom koji nisu prikladni za autolognu transplantaciju matic¢nih
stanica. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (potpuni
odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
hematologa.

Oznaka
indikacije:
NL492-DVRd

. otop. za
Janssen-Cilag supkut. inj
LO1FCO01 073 KS daratumumab P International Darzalex '3 - 1., 4.395,5000 4.395,50
boc. 1x1800
N.V.
mg/15 mi
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom i deksametazonom, za
lije¢enje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su primili barem jednu prethodnu terapiju.

Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (potpuni
odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
hematologa.

2. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom, melfalanom i
prednizonom za lijeCenje odraslih bolesnika s novodijagnosticiranim multiplim mijelomom koji nisu prikladni za autolognu transplantaciju mati¢nih
stanica. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (potpuni
odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
hematologa.

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s bortezomibom, lenalidomidom i deksametazonom za lije¢enje odraslih
bolesnika s novodijagnosticiranim multiplim mijelomom. Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
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Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja Celltrion Healthcare Hungary Kft. (zastupan po ovlastenom predstavniku Oktal Pharma

d.0.0.) za sniZenje cijene i izmjene smjernice lijeka (zaprimljen dana 27.04.2026).
omaka | hessteenoime | ool | chenaze | Nt | ostepodobrems | Zadiecte | outhednel | chenaies | chenasis | aes
Celltrion otop. za inj.,
MO05BX04 063 DS denosumab 0,33 mg | 0,7248 P Healthcare Stoboclo | $trc. napunj. 131,7800 131,78 | RS
Hungary Kft. 1x60 mg
Smjernica:
Oznaka smjernice: Za lijecenje Zzena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,
RM04 po preporuci specijalista internista ili fizijatra. LijeCenje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolni¢kog proracuna, a u nastavku lije¢enja lijek se
izdaje na recept.
Celltrion otop. za inj.,
M05BX04 063 denosumab 0,33 mg | 0,5903 P Healthcare Stoboclo | Strc. napunj. 107,3300 107,33 | RS
Hungary Kft. 1x60 mg
Oznaka smjernice: Smjerrlica: M \ . v M
RMO4-nakon : Za lijeCenje zena u postmenopauzi s multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca s multiplim osteoporoti¢nim frakturama,
A . kao i za nastavak terapije nakon teriparatida kod jedne osteoporotske frakture (vertebralne frakture ili distalne frakture
teriparatida Stoboclo . . o X N X N A
radijusa), po preporuci specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.
Obrazlosenie: Prijedlog za sniZenje cijene i izmjene smjernice na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za sniZenje cijene i izmjene smjernice lijeka (zaprimljen
dana 27.04.2026).

Sifra ATK Ozaka | peRatiéenoime | DOBE | Ciemaza | N e | Nositelj odobrenia il Wit P ikt VLS
A kapi za oci
SO1EE01 721 latanoprost L f_if)ﬁgtog?('fgs"' Latanox 1x2,5 ml (50 5,3400 5,34 | RS
1 d.d. mcg/ml)
_ . kapi za odi,
SO1EE01 722 latanoprost L iif)gargtogja('fgs"' Latanox boé. plast. 5,3433 16,03 | RS
ek 3x2,5 ml

Na teret Zavoda za ATK 721: cijena originalnog pakiranja: 4,45 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 0,89 €.

Nallisti: Na teret Zavoda za ATK 722: cijena originalnog pakiranja: 13,35 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 2,68 €.

Smjernica:

1. Druga linija lijecenja: Za slucajeve refrakterne na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po preporuci specijalista oftalmologa. Nije opravdano
mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljni o¢ni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma
Oznaka smjernice: | otvorenog kuta i okularne hipertenzije.

RSO3 2. Prva linija lijecenja iskljudivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s pocetnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao Sto je akutno stanje glaukoma zatvorenog kuta, c) sekundarni refraktorni
glaukomi, d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindicirani zbog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti, e) uznapredovali stadij
glaukoma (ostecenje vidnog polja i/ili Ziv€anih niti vidnog zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

R ) kapi za oci
SO1EEO1 721 latanoprost L Jadran - Galenski || o0 1x2,5 ml (50 5,2900 5,29 | RS
Laboratorij d.d.
mcg/ml)
Jadran - Galenski kaE" za odi,
SO01EEO01 722 latanoprost L " Latanox boc. plast. 5,2933 15,88 | RS
Laboratorij d.d. 3%2.5 ml

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RS04 Po preporuci specijalista oftalmologa.

Prijedlog za snizenje cijene i izmjene smjernice na DLL:

Na teret Zavoda za ATK 721: cijena originalnog pakiranja: 4,40 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 0,89 €.
Na teret Zavoda za ATK 722: cijena originalnog pakiranja: 13,20 €. Doplata: doplata za originalno pakiranje: 2,68 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

ObrazloZenje:
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Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) izmjena
indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 29.04.2026).

NL301

Oznaka indikacije:

otop. za inj., Strc.
LO3AA14 001 bS lipegfilgrastim 0,3 mg 30,4036 P Teva B.V. Lonquex napunj. 1x6 608,0722 608,07
mg/0,6 ml
Indikacija:

Za skracenje trajanja neutropenije i smanjenje ucestalosti febrilne neutropenije u bolesnika s malignom bolesti, koji se lijece citiotoksi¢nom
kemoterapijom (izuzev kroniéne mijeloi¢ne leukemije i mijelodisplastickih sindroma).

LO3AA14 001

otop. za inj., Strc.
napunj. 1x6
mg/0,6 ml

lipegfilgrastim 0,3 mg 30,4035 P Teva B.V. Lonquex 608,0700

Oznaka
smjernice:
1-Lonquex-Novo

Smjernica:

Za skracenje trajanja neutropenije i smanjenje ucestalosti febrilne neutropenije u bolesnika s malignom bolesti, koji se lijece citiotoksicnom
kemoterapijom (izuzev kroni¢ne mijeloi¢ne leukemije i mijelodisplasti¢kih sindroma).

Po preporuci specijalista onkologa ili hematologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.16

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Sandoz d.o.0.) izmjena indikacije ili

smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 14.05.2026).

NM503

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’::"ée“" lme ;‘z‘_’":j_ g'g‘;"a s g:if"l'j‘e“e :::::feu" . ﬁ;‘fﬂf““ ime | oplik, jagina i pakiranje lijeka ﬁgﬁl'(‘: Jed. 52::_::;:9 R/RS
033 Sandoz otop. za inj., boC.
M05BX04 073 DS denosumab 4 0,5634 P Wyost stakl. 1x120 mg/1,7 204,8800 204,88
mg GmbH
ml (70 mg/ml)
Indikacija:

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

2. Prevencija kostanih dogadaja (patoloske frakture, zracenje kosti, kompresija ledne mozdine ili operacija kosti) u odraslih s a) kostanim
metastazama solidnih tumora ili b) kostanim lezijama multiplog mijeloma.

Lijecenje denosumabom je dozvoljeno za bolesnike s: osteéenom bubreznom funkcijom (klirens kreatinina <=50 ml/min) ili akutnim reakcijama
preosjetljivosti na prethodnu primjenu bisfosfonata uz ECOG status 0-2 i o¢ekivano prezivljenje duze od 6 mjeseci.

1-Wyost-novo

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Za lije¢enje odraslih i kostano sazrelih adolescenata s gigantocelularnim tumorom kosti koji je neresektabilan ili gdje kirurska resekcija moze
rezultirati teSkim morbiditetom.

2. Prevencija kostanih dogadaja (patoloske frakture, zracenje kosti, kompresija ledne mozdine ili operacija kosti) u odraslih s a) kostanim
metastazama solidnih tumora ili b) kostanim lezijama multiplog mijeloma.

Lijecenje denosumabom je dozvoljeno za bolesnike s: oStecenom bubreznom funkcijom (klirens kreatinina <=50 ml/min) ili akutnim reakcijama
preosjetljivosti na prethodnu primjenu bisfosfonata uz ECOG status 0-2 i ofekivano prezivljenje duze od 6 mjeseci.

ObrazloZenje:

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

38

608,07 | RS




Tocka 6.17

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o0.0.) za
snizenje cijene i izmjene smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.05.2026).

Oznaka indikacije:
NL455

omaka | hesasteenoime | pooL | cenaza | Nt | wostelodobremsa | Fasfieeneime | o ial | clenased | chenaoris | n/ms
Accord . .
X . 380 Nintedanib caps. meka
LO1EX09 141 KS nintedanib mg 74,4160 [e] geLaIltJ:hcare el 60x100 mg 19,5832 1.174,99
Accord . .
. . 380 Nintedanib caps. meka
LO1EX09 142 KS nintedanib mg 68,6402 o I;eLaIJhcare o 60x150 mg 27,0948 1.625,69
Indikacija:

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

Oznaka smjernice:
1-Nintedanib Accord

380 Accord Nintedanib caps. meka
LO1EX09 141 nintedanib mg 40,3072 o gel_alljhcare Accord 60x100 mg 10,6072 636,43 | RS
Accord . .
LO1EX09 142 nintedanib | 380 37,1788 o Healthcare Nintedanib | caps. meka | 4, 6758 880,55 | RS
mg S.LU. Accord 60x150 mg
Smjernica:

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuée
specijalnosti, odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca
primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna. Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za
nastavak lijeenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu
lijeka za nastavak lijeCenja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze odobriti za sljedec¢ih 6 mjeseci, a lijek se moZe propisivati na recept Zavoda.
U slucaju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljede¢e odobrenje Bolnickog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati iskljuivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u sluc¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lije¢enje, gore navedena procedura se ponavlja
(bolni¢ko povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a u
nastavku se lijek moZe propisivati na recept Zavoda).

1. Za lijeenje bolesnika koji boluju od idiopatske pluéne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od oéekivane vrijednosti. Terapija
lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogor$anje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. PoCetak lijecenja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista pulmologa.

ObrazloZenje:

Prijedlog za snizenje cijene i izmjene smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.18

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska za sniZenje cijene 1 izmjene smjernice lijeka
(zaprimljen dana 18.05.2026).

RC11

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka I"ﬂf:*:::'ﬁ:“" ]Pe':'.’":j. gi[i;:’na zs :r"‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja Iz':zt:;ee'l‘(: ::l'(ii':;f"‘;gi:‘i;‘eika Cijena jed. oblika sgfﬁ:&:g R/RS
. otop. za inj.
s 1.6 RIS . strc. napunjt
C10AX16 071 inklisiran - 11,8507 P Europharm Leqgvio 1,5 ml (189 2.099,8000 2.099,80 | RS
9 Limited Irska !
mg/ml)
Smjernica:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klini¢ke
dijagnoze porodiéne hiperkolesterolemije prema »Dutch Lipid Clinic Network«) bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K viSe od 5
mmol/l unato¢ lije¢enju maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za
bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ lije¢enju maksimalno
podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatina/ atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K vise od 2,6 mmol/l po
preporuci specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu
godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijecenja.

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

1- Leqvio - novo

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke
dijagnoze porodic¢ne hiperkolesterolemije prema »Dutch Lipid Clinic Network«) bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K viSe od 5
mmol/l unato¢ lije¢enju maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za
bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ lije¢enju maksimalno
podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatina/ atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K viSe od 2,6 mmol/I po
preporuci specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu
godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijecenja.

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

3. Za bolesnike vrlo visokog kardiovaskularnog rizika koji su preboljeli akutni koronarni sindrom, a kod kojih su vrijednosti LDL-kolesterola
>1,8 mmol/L unatoc lijeCenju maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u
dozi od 10 mg, po preporuci specijalista (kardiolog, internist i endokrinolog/dijabetolog odnosno nefrolog, kao i neurolog). Lije¢enje se moze
zapoceti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja, uz odobrenje bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.18.a

Prijedlog hrvatskih drustava (Hrvatsko drustvo za hipertenziju, Hrvatsko drustvo za bubreg, Hrvatsko kardiolosko
drustvo, Hrvatsko drustvo za aterosklerozu) za nadopunu smjernice RC11 za propisivanje PCSK9 targetirane terapije
(Zadnja dopuna 20.05.2026.).

Tocka 6.19

Zahtjev nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o.0.) izmjena
indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 22.05.2026).

e o =T PV
033 STADA otop. za inj., boc.
MO5BX04 033 DS denosumab ! 0,5085 P A Zvogra stakl. 1x120 mg/1,7 184,9100 184,91
mg Arzneimittel AG
ml (70 mg/ml)
Indikacija:

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

1-Zvogra-novo

i?]f:l?l?:(?ije' 2. Prevencija kostanih dogadaja (patolvoéke frakture, zracenje kosti, kompresija ledne mozdine ili operacija kosti) u odraslih s a) kostanim
NM503 . metastazama solidnih tumora ili b) koStanim lezijama multiplog mijeloma.
Lije¢enje denosumabom je dozvoljeno za bolesnike s: oStecenom bubreznom funkcijom (klirens kreatinina <=50 ml/min) ili akutnim reakcijama
preosjetljivosti na prethodnu primjenu bisfosfonata uz ECOG status 0-2 i ocekivano prezivljenje duze od 6 mjeseci.
Indikacija:
1. Za lijeenje odraslih i kostano sazrelih adolescenata s gigantocelularnim tumorom kosti koji je neresektabilan ili gdje kirurSka resekcija moze
Oznaka rezultirati teSkim morbiditetom.
indikacije: 2. Prevencija kostanih dogadaja (patoloske frakture, zracenje kosti, kompresija ledne mozdine ili operacija kosti) u odraslih s a) kostanim

metastazama solidnih tumora ili b) kostanim lezijama multiplog mijeloma.
Lije¢enje denosumabom je dozvoljeno za bolesnike s: oste¢enom bubreznom funkcijom (klirens kreatinina <=50 ml/min) ili akutnim reakcijama
preosjetljivosti na prethodnu primjenu bisfosfonata uz ECOG status 0-2 i o¢ekivano prezivljenje duze od 6 mjeseci.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.20
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Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva

d.0.0.) izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 27.05.2026).

Sifra ATK Oznaka I’:].Z‘k"’:'iée"" ime; DDD i jed.mj. gil;;e;a zs ::ﬁi"'.‘ene Nositelj odobrenja :]a:;::e"" e g:l'(ii':'a :::':‘I;’e'ka 53&'(‘: Jed. :):Ia’:::':r;:g R/RS
bempedoatna DAIICHI SANKYO . tbl. film obl.

C10AX15 121 ki 180 mg 1,7900 o EUROPE GmbH Nilemdo e 1,7900 50,12 | RS
bempedoatna tbl. film obl.

C10BA10 121 Kiselina + o [E)GIID\ISIL—'EI gm’go Nustendi 28x(180 mg+10 1,7900 50,12 | RS
ezetimib mg)

Smjernica:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke dijagnoze
porodi¢ne hiperkolesterolemije prema »Dutch Lipid Clinic Network«) bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K vise od 5 mmol/I unato¢
lije¢enju maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za bolesnike s heterozigotnom
porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ lije¢enju maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina

g;n:mce, (rosuvastatina/ atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K viSe od 2,6 mmol/I po preporuci specijalista endokrinologa,
RC111 . kardiologa ili internista. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci
lijeéenja.
2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/| unato¢ lije¢enju maksimalno
podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista, kardiologa, internista ili
endokrinologa. Lijecenje se moze zapodeti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6
mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijecenja.
Smjernica:
Oznaka 3. Za bolesnike s dokumentiranim nepodnos$enjem statina ili u kojih je primjena statina kontraindicirana, i to u bolesnika s klini¢ki potvrdenom
smjernice: i objektivno dokumentiranom nemogucnoséu provodenja ucinkovite statinske terapije zbog ponavljajucih, klini¢ki relevantnih nuspojava pri primjeni
1-Nilemdo- najmanje dviju razlicitih statinskih molekula, uklju¢ujuc¢i jednu u najnizoj odobrenoj dozi, uz: objektivho dokumentirano ponovno pojavljivanje
Nustendi- nuspojava nakon pokusaja prilagodbe doze, promjene statina ili rezima primjene (dechallenge/rechallenge pristup), i/ili objektivnu laboratorijsku
NOVO potvrdu, ukljucujuci porast kreatin kinaze (CK) i/ili jetrenih enzima (AST i/ili ALT =3x ULN), kada je primjenjivo te u kojih se, unato¢ primjeni

ezetimiba kao dodatne terapije, ne postizu ciljne vrijednosti LDL-K sukladno ukupnom kardiovaskularnom riziku.
Po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.21

Zahtjev nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o.0.) izmjena

indikacije ili

smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 08.06.2026).

Cmnaka | emdtcenoime | oopijeqmy, | Clews | Nt | Neshel e | | CAEED, S| G || i
STADA otop. za inj.,

MO5BX04 034 denosumab 0,33 mg 0,6214 P Arzneimittel Kefdensis Strc. napunj. 112,9800 112,98 | RS
AG 1x60 mg

Oznaka Smjernica:

smjernice: Za lijecenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po

RMO7 preporuci specijalista internista ili fizijatra.

Oznaka S

smjernice: SmJ.e.rrJ'ca.' s ; .- v : e M . -

. Za lijeCenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, kao
RMO07-nakon - - - - - P e
teriparatida iza nast_avak__te_rapl_]e nal_(on _t_erjlp_aratlda kod jedne osteoporotske frakture (vertebralne frakture ili distalne frakture radijusa), po
Kefdensis preporuci specijalista internista ili fizijatra.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.22

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 11.06.2026).

Sifra ATK Oznaka Irid;zkaaetiéeno ime ;l:l.) ":J ;:;i;nnap :::':'i‘r;e"e Nositelj odobrenja ﬁ,aes:aceno ime Icla;;l:(l; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. sg:::: "ojraig. R/RS
Bristol-Myers konc. za otop. za
LO1FFO1 061 KLKS nivolumab P Squibb Pharma Opdivo inf., boc. stakl. 1x4 476,4900 476,49
EEIG ml (10 mg/ml)
Bristol-Myers :(n(;nc'bgg (;tt:ill za
LO1FFO1 062 KLKS nivolumab P Squibb Pharma | Opdivo J . : 1.182,6400 1.182,64
1x10 ml (10
EEIG
mg/ml)
Bristol-Myers :(nofnc'bég ostglj('l “a
LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Pharma Opdivo J . . 2.925,3400 2.925,34
EEIG 1x24 ml (10
mg/ml)
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Bristol-Myers otop. za inj., boc.
LO1FFO1 064 KLKS nivolumab P Squibb Pharma Opdivo stakl. 1x600 mg 2.925,3400 2.925,34
EEIG (120 mg/ml)
Indikacija:

8.*%* PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s ipilimumabom indiciran za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s
neresektabilnim malignim pleuralnim mezoteliomom. Kriteriji za primjenu: ECOG status 0-1.
Supkutani oblik lijeka nije primjenjiv u ovoj indikaciji.

Oznaka Li_je(:enje odobravg Bglnjék_o povjerenstyo za Iij§Kove na Eri_jedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa izKliniékeg-betnickegeentrar
;\Tfiléa?cue. Klini¢ka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.
Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.
Oznaka KL.
* Supkutani oblik lijeka nije primjenjiv u ovoj indikaciji tijekom primjene kombinirane terapije ipilimumabom i nivolumabom. Nakon zavrsetka
kombinirane terapije, u nastavku lije¢enja monoterapijom nivolumabom moze se primjenjivati supkutani oblik lijeka.
** Supkutani oblik lijeka nije primjenjiv u ovoj indikaciji.
Indikacija:
8.%* PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s ipilimumabom indiciran za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s
Oznaka neresektabilnim malignim pleuralnim mezoteliomom. Kriteriji za primjenu: ECOG status 0-1.
indikacije: Supkutani oblik lijeka nije primjenjiv u ovoj indikaciji.
NL467 - DS LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa.
oznaka za Lije¢enje se moze zapoceti i provoditi i u drugim stacionarnim zdravstvenim ustanovama.
MPM Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.23

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 11.06.2026).

NL523

Oznaka indikacije:

ommaka | fesasuenoime | 001 | oo | Macwene | Mostetodobremia | FeEiceno | Sucsecinaiparanie | ciewaied. | cienasne | e/es
Bristol-Myers rnt;ncbég ostt(;pk.l za
LO1FX04 061 KLKS ipilimumab P Squibb Yervoy 1x.1'0 mll(5 . 3.444,1000 3.444,10
Pharma EEIG
mg/ml)
Indikacija:

2. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s nivolumabom indiciran za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika
s neresektabilnim malignim pleuralnim mezoteliomom.

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

Oznaka indikacije:
NL523 - DS oznaka za MPM

Indikacija:

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s nivolumabom indiciran za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika
s neresektabilnim malignim pleuralnim mezoteliomom.

LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa.

Lijecenje se moze zapoceti i provoditi i u drugim stacionarnim zdravstvenim ustanovama.

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.
Nastavak lijeCenja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Oznaka DS.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.24

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) izmjena indikacije ili

smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 17.06.2026).
omaka | fmssticenoime | poD1 | cienaza | Nadn | Nesway | mdieenome | obik jeial
Sandoz otop. za inj.,
LO3AA13 021 BS pedfilgrastim 0,3 mg 27,6060 P GmbH Ziextenzo Strc. napunj. 1x6 552,1200 552,12
mg/0,6 ml
Indikacija:

NL301

Oznaka indikacije:

Za skracenje trajanja neutropenije i smanjenje ucestalosti febrilne neutropenije u bolesnika s malignom bolesti, koji se lijece citiotoksi¢cnom
kemoterapijom (izuzev kroni¢ne mijeloi¢ne leukemije i mijelodisplastickih sindroma).

LO3AA13 021

otop. za inj.,
Strc. napunj. 1x6
mg/0,6 ml

Sandoz

GmbH Ziextenzo

pegfilgrastim 0,3 mg 27,6060 P 552,1200 552,12 | RS

1-Ziextenzo-Novo

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Za skracenje trajanja neutropenije i smanjenje ucestalosti febrilne neutropenije u bolesnika s malignom bolesti, koji se lijece citiotoksi¢cnom
kemoterapijom (izuzev kroni¢ne mijeloi¢ne leukemije i mijelodisplasti¢kih sindroma). Po preporuci internisti¢ckog onkologa, specijalista
radioterapije i onkologije i specijalista hematologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.25

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 18.06.2026).

NC104

Oznaka indikacije:

Oblik, jaina i

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:ﬁg"ée““ Ims J‘Z‘:"":J aien gf;f""j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;‘jﬁf“" fi2 ﬁ,’!.l?z‘ie A CHenslic ‘;2:.'::;3:9 RS
Bristol-Myers B ieE

CO1EB24 161 DS mavakamten (o] Squibb Camzyos 28?(2. 5m 49,4175 1.383,69
Pharma EEIG 2 Mg
Bristol-Myers B ieE

CO1EB24 162 DS mavakamten [e] Squibb Camzyos 28?(5. - 49,4175 1.383,69
Pharma EEIG 9
Bristol-Myers .

CO01EB24 163 DS mavakamten [e] Squibb Camzyos 28'3<i0 et 49,4175 1.383,69
Pharma EEIG 9
Bristol-Myers

CO1EB24 164 DS mavakamten o Squibb Camzyos ;as';sl'st‘r":da 49,4175 1.383,69
Pharma EEIG 9

Indikacija:

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

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

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

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

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

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

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

Bristol-Myers caps. tvrda
CO1EB24 161 mavakamten (0] Squibb Camzyos pS. 49,4175 1.383,69 | RS
28x2,5 mg
Pharma EEIG
Bristol-Myers caps. tvrda
CO1EB24 162 mavakamten (0] Squibb Camzyos 28?(5. m 49,4175 1.383,69 | RS
Pharma EEIG 9
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NC104 -
mavakamten Rx

Oznaka indikacije:

. " " - . Spiz " Oblik, jaina i - s o i

Sifra ATK Oznaka I'i‘j":::"“’"" i ;';f’":j. ::en"r;’n "::’if""j‘e“ . Nositelj odobrenja ﬁ;’es;'a“"" ime E;::i;aﬁ:ma ! 53:{(‘: jed. Slal:::: r&:s- R/RS
Bristol-Myers caps. tvrda

CO01EB24 163 mavakamten o Squibb Camzyos 28F>)<1.0 m 49,4175 1.383,69 | RS
Pharma EEIG 9
Bristol-Myers caps. tvrda

CO1EB24 164 mavakamten (0] Squibb Camzyos 28?(1.5 m 49,4175 1.383,69 | RS
Pharma EEIG 9

Indikacija:

Za lije¢enje simptomatske (klasa II-III prema New York Heart Association, NYHA) opstruktivne hipertrofi¢ne kardiomiopatije (o0HCM) u odraslih
bolesnika prethodno lije¢enim beta blokatorom bez vazodilatacijskog ucinka ili nedihidropiridinskim blokatorom kalcijevih kanala i to u trajanju od
najmanje 3 mjeseca. Terapija beta blokatorom bez vazodilatacijskog ucinka ili nedihidropiridinskim blokatorom kalcijevih kanala treba biti u
stabilnoj dozi barem dva tjedna prije uvodenja lijeka, uz pretpostavku da ce se postojeca terapija nastaviti u istim dozama i nakon uvodenja
lijeka. Lijek se moZze ordinirati i kao monoterapija u bolesnika koji ne podnose ili imaju kontraindikaciju za beta blokator ili nedihidropiridinski
blokator kalcijevih kanala.

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

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

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

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

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijalista kardiologa. Nakon odobrenja Bolni¢kog povjerenstva, lijek se moze
propisivati na recept Zavoda. Kontrolni pregledi trebaju se zakazivati prema posljednjem odobrenom Sazetku opisa svojstava lijeka u vidu
kontrole istisne frakcije lijeve klijetke te gradijenta izgonskog trakta lijeve klijetke.

Prvo odobrenje i svako sljede¢e odobrenje za nastavak lijeenja na temelju dokumentiranog pozitivhog odgovora se izdaje na 6 mjeseci tijekom
prve godine lijecenja, a nakon toga svakih godinu dana.

Oznaka
smjernice:
1-mavakamten

Smjernica:

Za lijecenje simptomatske (klasa II-III prema New York Heart Association, NYHA) opstruktivne hipertroficne kardiomiopatije (0HCM) u odraslih
bolesnika prethodno lijeenim beta blokatorom bez vazodilatacijskog ucinka ili nedihidropiridinskim blokatorom kalcijevih kanala i to u trajanju od
najmanje 3 mjeseca.

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijalista kardiologa, prema kriterijima navedenim u
indikaciji pod oznakom ,NC104". Prvo odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci te se lijek moze
propisivati na recept Zavoda. Svako sljedece odobrenje za nastavak lijecenja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i
na preporuku bolni¢kog specijalista kardiologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se moze
propisivati na recept Zavoda iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.26

Zahtjev nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.o.o. izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka
(zaprimljen dana 19.06.2026).

VS05a

Oznaka smjernice:

sira AT omaka | pezabicenoime | p00i | chenaze | Nt | Nogiajosobrenia | ZeSienoime | outkjedinal | ciemaed. | Cienaors | aas
namirnice za Abbott
V06DX03 487 enteralnu (0} Laboratories Abound kutija 30x24 g 1,9537 58,61 | RS
primjenu d.o.o.
Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za nadopunu dijetalnoj prehrani kod bolesnika s proteinsko-energetskom malnutricijom uz NRS
2002 3 ili vise, a koji imaju kroni¢ne rane razli¢ite etiologije.

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist koji sudjeluje u lijecenju
kroni¢nih rana iz ugovorne bolnicke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan u nalazu jasno klinicki opisati kroni¢nu ranu ili dekubitalni ulkus.
Za nastavak propisivanja na recept Zavoda mora postojati dokumentirani nalaz tijeka cijeljenja rane. Potrebu za nastavkom primjene duljem od
3 mjeseca utvrduje specijalist koji sudjeluje u lijeCenju kroni¢nih rana iz ugovorne bolnicke zdravstvene ustanove.

V06DX03 - nova
ATK

namirnice za Abbott
enteralnu 0] Laboratories
primjenu d.o.o.

kutija 30x24

Abound o/ 30x22,5 g

1,9537 58,61 | RS

novo

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za lije€éenje onkoloskih bolesnika: 1. s oralnim mukozitisom ili visokim rizikom za pojavu
oralnog mukozitisa uslijed lije¢enja kemoterapijom i/ili radioterapijom; 2. s reakcijom $aka stopalo (eng. Hand-Foot Skin Reaction) ili visokim
rizikom za pojavu uslijed lijeCenja multi-kinaznim tirozin kinaznim inhibitorima (TKI).

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu mora dati specijalist koji sudjeluje u onkoloskom lijeenju iz ugovorne bolnicke
zdravstvene ustanove, a koji je obvezan u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge i/ili rizi¢ne faktore zbog kojih postoji potreba za ovom
vrstom enteralne nutritivne potpore. Preporu¢ena dnevna doza je 2 jedini¢na pakiranja dnevno, a mjesecna terapija ne smije prelaziti 60
jediniénih pakiranja. Pripravak se smije propisivati samo tijekom aktivnog lijeCenja onkoloske bolesti kemoterapijom ili ciljanom onkoloskom
terapijom i/ili radioterapijom i mjesec dana prije i/ili poslije aktivhog onkoloskog lijeenja.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.27

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek
lijeka (zaprimljen dana 19.06.2026).

RL107

Oznaka smjernice:

omaka | pesosicenoime | poot | chenaza | Natin | yosir odobrena
AbbVie tbl. s prod.
LO4AF03 161 upadacitinib 15 mg 23,9237 (0] Deutschland GmbH | Rinvoq oslob. 23,9237 669,86 | RS
& Co. KG 28x15 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL512
Smjernica:

1. Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika aktivnog reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa i aktivnog ankilozantnog spondilitisa,
prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista reumatologa/klini¢ckog imunologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda.

2. Za lije¢enje teskog atopijskog dermatitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista dermatovenerologa
iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

3. Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

4. Za lije€enje umjerenog do teskog oblika aktivhe Crohnove bolesti, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci
specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

NL512-GCA

Oznaka indikacije:

Indikacija:

7. Za lijeCenje arteritisa divovskih stanica (engl. giant cell arteritis, GCA) u odraslih bolesnika:

a. Evidentirane ozbiljne nuspojave na primjenu glukokortikoida.

b. Lije¢enje bolesnika s refraktornom boles¢u kod kojih se nakon 4 - 6 tjedana ne moze sniziti inicijalna doza glukokortikoida, u bolesnika kod
kojih je nakon 6 mjeseci lijeCenja potrebna doza prednizona > 0,2 mg/kg/dan, u bolesnika kod kojih je nakon 12 mjeseci lijeCenja potrebna doza
prednizona > 0,1 mg/kg/dan.

c. Lije¢enje bolesnika s pogorsanjem klinicke slike i/ili upalnih parametara nakon postignute remisije sukladno lije¢nikovoj prosudbi.

Preporucena doza upadacitiniba je 15 mg jedanput na dan u kombinaciji s postupnim smanjenjem doze glukokortikoida. Monoterapija
upadacitinibom ne smije se upotrebljavati za lijeenje akutnih recidiva. S obzirom na kroni¢nu prirodu gigantocelularnog arteritisa upadacitinib u
dozi od 15 mg jedanput na dan moze se nastaviti kao monoterapija nakon prekida uzimanja glukokortikoida. Lije¢enje nakon 52 tjedna treba se
voditi aktivnoscu bolesti, prosudbom lije¢nika i odlukom bolesnika. Pocetak i nastavak terapije odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

RL107 - GCA

Oznaka smjernice:

Smjernica:

5. Za lijecenje arteritisa divovskih stanica (engl. giant cell arteritis, GCA), prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci
specijalista iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%). Smjernica_ specijalist iz ugovorene zdrav ustanove Zavoda.

Tocka 6.28

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) izmjena i/ili
dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.06.2026).

Oznaka
indikacije:
NL574

Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée" ey ;‘:?':j_ gil';‘;"a el ::f:'j‘e"e ::s:fe':‘ . Izr:i‘:f,‘:':(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka Cijena jed. oblika s'a’;':::;:g R/RS
Amgen pras. za konc. 1x38,5
LO1FX07 071 KL blinatumomab P Europe Blincyto mcg i otop. za otop. za 2.073,2400 2.073,24
B.V. inf. 1x10 ml
Indikacija:

BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: 1. monoterapija za lije¢enje odraslih osoba s recidiviraju¢om ili refraktornom CD19 pozitivhom,
akutnom limfoblasti¢nom leukemijom (ALL) prekursora B limfocita. Bolesnici s Philadelphia kromosom pozitivnim ALL-om prekursora B limfocita trebali
bi imati neuspjesno lije¢enje s najmanje 2 inhibitora tirozin kinaze (engl. tyrosine kinase inhibitor, TKI) i nemati druge mogucnosti lijecenja;

2. monoterapija za lijeenje odraslih osoba s Philadelphia kromosom negativnim, CD19 pozitivhim, ALL-om prekursora B limfocita u prvoj ili drugoj
potpunoj remisiji s minimalnom rezidualnom boles¢u (MRB) vec¢om ili jednakom 0,1%

3. monoterapija za lijeenje pedijatrijskih bolesnika s Philadelphia kromosom negativnim, CD19 pozitivhim ALL-om prekursora B limfocita koji je
refraktoran ili recidiviraju¢i nakon primanja najmanje dvije prethodne terapije ili recidiviraju¢i nakon prethodnog lije¢enja alogenom transplantacijom
hematopoetskih mati¢nih stanica;

4. monoterapija za lijeCenje pedijatrijskih bolesnika s visokorizi¢nim prvim recidivom Philadelphia kromosom negativnog, CD19 pozitivhog ALL-a
prekursora B limfocita, kao dio konsolidacijskog lije¢enja.

5. monoterapija za lije¢enje pedijatrijskih bolesnika s CD19 pozitivhim ALL-om prekursora B limfocita s teSkom imunodedficijencijom ili mutacijom
MLL/AF4 (KMT2A i AFF1), kao dio konsolidacijskog lije¢enja.

Kriteriji za primjenu:

a. lije¢enje odraslih bolesnika se zapocinje u Klini¢kim bolnicama ili Klinickim bolni¢kim centrima

b. lijeenje pedijatrijskih bolesnika se moZe provoditi iskljucivo u Referentnom centru Ministarstva zdravstva za dje¢ju hematologiju i onkologiju

c. odobrava se do 2 ciklusa lijecenja

d. lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.
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Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“"e"" ime; ;‘:‘l’":j. giiifp"‘" zs ::if'i"i‘e" - :::;:z:“a ﬁ::‘:f]z’l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka Cijena jed. oblika s‘a’:l'::r;:" R/RS
Indikacija:
1. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: 1. monoterapija za lije¢enje odraslih osoba s recidiviraju¢om ili refraktornom CD19 pozitivhom,
akutnom limfoblasti¢énom leukemijom (ALL) prekursora B limfocita. Bolesnici s Philadelphia kromosom pozitivnim ALL-om prekursora B limfocita trebali
bi imati neuspjesno lijeCenje s najmanje 2 inhibitora tirozin kinaze (engl. tyrosine kinase inhibitor, TKI) i nemati druge mogu¢nosti lijeenja;
2. monoterapija za lijeenje pedijatrijskih bolesnika s Philadelphia kromosom negativnim, CD19 pozitivhim ALL-om prekursora B limfocita koji je
refraktoran ili recidiviraju¢i nakon primanja najmanje dvije prethodne terapije ili recidiviraju¢i nakon prethodnog lije¢enja alogenom transplantacijom
hematopoetskih mati¢nih stanica;
3. monoterapija za lijeenje pedijatrijskih bolesnika s visokorizi¢nim prvim recidivom Philadelphia kromosom negativnog, CD19 pozitivhog ALL-a
prekursora B limfocita, kao dio konsolidacijskog lije¢enja.
4. monoterapija za lijeCenje pedijatrijskih bolesnika s CD19 pozitivnim ALL-om prekursora B limfocita s teSkom imunodedficijencijom ili mutacijom
MLL/AF4 (KMT2A i AFF1), kao dio konsolidacijskog lije¢enja.
Kriteriji za primjenu:

Oznaka a. lijeenje odraslih bolesnika se zapocinje u Klini¢kim bolnicama ili Klinickim bolni¢kim centrima

indikacije: b. lije¢enje pedijatrijskih bolesnika se moze provoditi isklju¢ivo u Referentnom centru Ministarstva zdravstva za dje¢ju hematologiju i onkologiju

NL574- 1.1.I. c. odobrava se do 2 ciklusa lijeCenja

B-ALL d. lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

II. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: 1. monoterapija u sklopu konsolidacijskog lije¢enja odraslih bolesnika s
novodijagnosticiranim Philadelphia kromosom negativnim CD19-pozitivhim ALL-om prekursora B limfocita.

Kriteriji za primjenu:

a. lijeenje odraslih bolesnika se zapocinje u Klini¢kim bolnicama ili Klinickim bolni¢kim centrima

b. odobrava se 3 ciklusa lije¢enja;

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

2. monoterapija za lije¢enje odraslih osoba s Philadelphia kromosom negativnim, CD19 pozitivnim, ALL-om prekursora B limfocita u prvoj ili drugoj
potpunoj remisiji s minimalnom rezidualnom boles¢u (MRB) vec¢om ili jednakom 0,1%. Kriteriji za primjenu:

a. lijeenje odraslih bolesnika se zapocinje u Klini¢kim bolnicama ili Klinickim bolnickim centrima

b. odobrava se do 2 ciklusa lije¢enja;

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.29

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

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?".’"f]. gil';en"a za ::f‘:']‘e"e :“”::fg‘ o ::i‘:a’:’l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ::ﬁ;: jed. s';:l"r::j’a'g R/RS
I\S/Ire]z;k & konc. za otop. za inf.,
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohrze Keytruda | boc. stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
BV mg/4 ml (25 mg/ml)
'\S/Iﬁ;k & otop. za inj., boc.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohrze Keytruda | stakl. 1x 395 mg/2,4 6.021,1400 6.021,14
B.V ml (164,58 mg/ml)
l\sllﬁarik & otop. za inj., boc.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohn’:e Keytruda | stakl. 1x790 mg/4,8 12.042,2800 | 12.042,28
BV ml (164,58 mg/ml)
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Sifra ATK

Cijena jed. Cijena orig. R/RS

P 4 - DDD i Cijena za Nacin Nositelj Zasticeno M o i i 4T
Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD Oblik, jacina i pakiranje lijeka oblika pakiranja

jed.mj. primjene odobrenja ime lijeka

Oznaka
indikacije:
NL452

Iz OLL

Indikacija:

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

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

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

2.2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija 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 lije¢enje 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 pluéa nemalih stanica u
kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za lijeCenje 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 Lije¢enje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Monoterapija u prvoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili
metastatskim urotelnim karcinomom,

3.2. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog 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 lijeCenja 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 lijeenje, a zatim u monoterapiji za
adjuvantno lijecenje 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 ciji 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 lije¢enje, za lijeCenje resektabilnog karcinoma plu¢a nemalih stanica (stadij IT 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 lije¢enje karcinoma plu¢a nemalih stanica u odraslih koji
su izloZeni visokom riziku od recidiva nakon potpune resekcije i kemoterapije utemeljene na platini (stadij IB-IIIA), ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz
udio tumorskih stanica s ekspresijom < 50% i koji nemaju EGFR mutirani ili ALK pozitivan NSCLC. ECOG PS 0-1.

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 lije¢enja
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.

NL452-
neo./adj.
HNSCC

Indikacija:

15. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje resektabilnog lokalno uznapredovalog karcinoma skvamoznih stanica glave
i vrata kao neoadjuvantna terapija, nakon koje se primjenjuje kao adjuvantna terapija u kombinaciji s radioterapijom i cisplatinom ili bez njega,
a zatim kao monoterapija u odraslih bolesnika Ciji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om > 1. Trajanje lijeCenja neoadjuvantno u monoterapiji 2 doze
svaka 3 tjedna (primjena 200 mg intravenski ili 395 mg supkutano) ili 1 doza (primjena 400 mg intravenski ili 790 mg supkutano), a zatim
adjuvantno u kombinaciji s radioterapijom i cisplatinom ili bez njega, i to 3 doze svaka 3 tjedna (primjena 200 mg intravenski ili 395 mg supkutano)
ili 2 doze svakih 6 tjedana (primjena 400 mg intravenski ili 790 mg supkutano), a nakon toga u monoterapiji, i to 12 doza svaka 3 tjedna (primjena
200 mg intravenski ili 395 mg supkutano) ili 6 doza svakih 6 tjedana (primjena 400 mg intravenski ili 790 mg supkutano). Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore glave i vrata. LijeCenje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim
centrima i u Referentnom centru Ministarstva zdravstva za kirurgiju tumora lica, ¢eljusti i usta. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi
nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocCelo,
temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

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 Abbott Laboratories d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ]F::‘?":j_ gil';‘;"’ zs ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;:::e"" lme; g:l'(ii':'a :;:':‘:e'ka ggﬁ;(‘: jed. g';;':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Abbott limenka
V06DX03 361 . o Laboratories Glucerna 1,1300 1,13 | RS
enteralnu primjenu d.o.0 1x250 ml
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za brisanje lijeka.
Cunaka | Nermiuicenoime | 0ODL | Cheazs | Mafin | Nestol | zestcenoimetjeka | g echaipakiramie | Chenajed. | chenaers | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
n . Zentiva Pirfenidon tbl. film obl.
LO4AX05 164 KS pirfenidon 2,49 49,4382 e Zentiva 252x267 my 5,5000 1.386,00
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:].Zz::“ée"o ime; ;‘:D":] gllj)‘g‘a Zza :raifr:ri‘ene rgz::feliia Zasti¢eno ime lijeka :i)jzlll(l;' jatina i pakiranje ggﬁ:: Jed. slaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
" . Zentiva Pirfenidon tbl. film obl.
LO4AXO05 165 KS pirfenidon 2,49 49,5381 K.s. Zentiva 84x801 mg 16,5333 1.388,80

Tocka 7.4

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.o.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka ;;'z‘_’"fj_ f:j‘;‘)“;D ;‘:ﬂ;‘e“e Nositelj ime lijeka g:l'(ii':;:';f:‘i,?eika §EﬁE§ jed. :):Ia]:::'::]ralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. ) Ramicomp tbl. 30x(2,5
CO9BAOS5 171 ramipril + ) Genericon Pharma | =1 cricon 2,5 mg +12,5 0,0823 247 | R
hidroklorotiazid Gesellschaft m.b.H.
mg/12,5 mg mg)

Tocka 7.5

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za brisanje lijeka.

Nezasti¢eno ime

Sifra ATK Oznaka lijeka ;‘:D":J gill;‘:'a 23 :raifri-?ene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka g:liiil:;iaj:i“;eil(a gEﬁ:: ech :::iajlfi':-::j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Genericon Pharma Dutasterid caps. meka
G04CB02 181 dutasterid 0,5 mg 0,1867 | O Gesellschaft m.b.H. Genericon 30x0,5 mg 0,1867 5,60 | R
%
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ili!;zkajliéeno s ;I:Dm'] gilj;enna za) :raif'ixri‘ene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka g:ll(iit'az:irijaeika gEﬁL‘: Jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. Genericon Pharma Pregabalin caps. tvrda
NO2BF02 181 pregabalin 0,3g 0,8020 | O Gesellschaft m.b.H. Genericon 60x25 mg 0,0668 4,01 | RS
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Tocka 7.7

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | fiezatceno s, | 5mp™ | pamjene | Nesiteli odobrena ol || GE R (G et e | Rers
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. pras. za otop. za inj.
J01DEO1 041 | DS | cefepim 4g 13,5600 | P ﬁccord Healthcare | Cefepim ili inf., bo&. stakl. 1x1 |  3,3900 3,39
olska Sp. z o.0. Accord g
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Ozaka | fNezstifeno P | Boa | pAoine | ositels odobrena e || A EERRNCHE Pl st BLVLE
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. pras. za otop. za inj.
J01DEO1 042 | DS | cefepim 4g 14,3000 | P ﬁccord Healthcare | Cefepim ili inf., bo¢. stakl. 1x2 | 7,1500 7,15
olska Sp. z o.0. Accord g
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | peziitCeno eami. | omp™ | pamiene | Nesitelj odobrena o dme | Dbl facina | pakdranie oo ot | v | Rrs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
: pras. za otop. za inj.
JO1DEO1 043 DS cefepim 44 13,5880 | P ﬁccm Healthcare | Cefepim ili inf., bo&. stakl. 6,7940 67,94
olska Sp. z o.0. Accord 10x2 g
Tocka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I'i‘je:::“ée“" me ;‘:‘_’Jj_ gill;‘l*)"a == ::if"j‘e“e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::l'(':'a:;s':‘:e'ka ggﬁ:: Jed. ﬁ::l"r:r:’,:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . 380 Accord Healthcare Nintedanib caps. meka
LO1EX09 131 | DS nintedanib | o 70,6952 Polska Sp. 2 0.0, Accordpharma 60X100 mg 18,6040 1.116,24

Tocka 7.11

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

za brisanje lijeka.

Sira ATK Omaka | fietaSticencime | OOBL | Bap?® | Diofene | ositeljodobremja [ Feftéeneime | ORfojsfinal || g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A10B106 171 semaglutid ;09'5 09,7895 | p 2;2’0 Nordisk | pybelsus tbl. 30x3 mg 2,7970 83,91 | RS

Tocka 7.12

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

za brisanje lijeka.

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin s . Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
i Cuts =nakay| iy ars jed.mj. DDD primjene Nositeljiodobrenialy| ;=i pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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Sira ATK Ozaka | fieteStiCencime | BOOL | Bap?™ | Dinfene | Nositeljodobremja | Fetuéeneime | Onfjsfinal R || S R/RS
A10BI06 172 semaglutid rlfds 41955 | p E;’g’o Nordisk | pybelsus tbl. 30x7 mg 2,7970 83,91 | RS

Tocka 7.13

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.0.)

za brisanje lijeka.

T TR T S PR T T [T [ETT S
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A10BI06 173 semaglutid ;09'5 2,0078 | P g/ogo Nordisk | pybelsus tbl. 30x14 mg 2,7970 83,91 | RS

VIII Razno

Tocka 8.1.

Stavljanje pakiranja za titraciju doze lijeka Mayzent na bolnicki proracun (brisanje s PSL).

Tocka 8.2.

Prijedlog Hrvatskog reumatoloskog drustva za izmjenu smjernice lijeka Lupkynis (12.6.2026.).

Tocka 8.3.

Obavijest o prijedlogu Hrvatskog drustva za urolosku onkologiju vezano za terapiju lijekovima enfortumab vedotin i
pembrolizumab (18.06.2026.).

Tocka 8.4.

Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.o.o. vezano za lijek erenumab (Aimovig) (dopuna 3.7.2026.).

IX Povlacenje prijedloga

Tocka 9.1

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za povlafenje prijedloga stavljanja lijeka.

Nezasticeno

DDD i

Nacin

Oblik, jagina i

Sifra ATK Oznaka Ime Iijeka Jed.mj. silj);na za primjene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka pakiranje Iijeka ggﬁ:: Jed. siaj:?r::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . R . . . caps. zel. otp.
LO4AX07 ps | dimetil 0489 | 16,1143 Jadran - Galenski | Dimetilfumarat | \ (4 145120 4,0286 56,40
fumarat Laboratorij d.d. JGL mg
w
Tocka 9.2
Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za povlacenje prijedloga stavljanja lijeka.
Sifra ATK Oznaka ir:‘t‘e:alfjt;ﬁ:no ;';;Dm'] gill;?)"a Z2 :raif'il'j‘e e Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka g:ll(iitlai?:i:‘ijaeik n :,:Eﬁ:: ech siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) . _ . . ) caps. zel. otp.
LO4AX07 dimetil 0,489 | 15,0136 Jadran - Galenski | Dimetilfumarat | \ (4. 565540 7,5068 420,38 | RS
fumarat Laboratorij d.d. JGL mg
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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 lije¢enja u klinici primjenjivati u drugim stacionarnim
zdravstvenim ustanovama.

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
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