HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA
Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 15.09.2026. godine

POZIV

Pozivate se na 7. sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati
15.09.2026. godine u 9:00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana II, sa sljede¢im

III Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1

DNEVNIM REDOM

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 23.06.2026).

sira AT omaka | fesssuéenoime | wopl | Clenaza | Wadn | Nestel | zsteene | oulk jcna ipakienie | Gienajed.abika | Um0 | mrms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Amaen konc. za otop. za
LO4AG10 KL inebilizumab P 9 Uplizna inf., boc. stakl. 16.890,2900 50.670,87
Europe B.V.
3x100 mg
Indikacija:
PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje bolesnika s poremecajem iz spektra optickog neuromijelitisa (NMOSD) 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
Oznaka a. Relaps za vrijeme lijeCenja nekim od drugih lijekova koji se koriste u lijeCenju NMOSD-a ili
indikaciie: b. Samo jedan relaps bolesti u anamnezi s EDSS-om >2* ili c. 2 ili viSe relapsa prije poletka lije¢enja
1-Up|iznia. Lijeenje se provodi u Klinickim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog neurologa.

Ucinak lijecenja i praenje nuspojava prati se klinickom procjenom u Klini¢kom bolni¢kom centru kroz obvezne neuroloske kontrole, prva kontrola
nakon 6 mjeseci, a potom jednom godisnje.
Indikacije za prestanak/promjenu lijeenja lijekom u osoba s NMOSD-om, na indikaciju nadleznog neurologa, a u slucaju:
1. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja
2. Nepodnosljivih nuspojava lijecenja.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.2-3.5

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 02.07.2026).

omaka | Nemieenoime | ool | ciene | Nefm | Nesken | zuenoime | oMikisfmal | Gienajes.obika | CHMIOTS | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Merck pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P Sharp & Winrevair za otop. za 6.393,1500 6.393,15
Dohme B.V. inj., 1x45mg
Merck pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P Sharp & Winrevair za otop. za 8.524,2000 8.524,20
Dohme B.V. inj., 1x60mg




omaa | hewieenoime | ool | ciene | Nefm | Neswen | zstenoime | oMiisfmal | Gienajes.obika | CHTEOTS | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Merck pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P Sharp & Winrevair za otop. za 12.786,3000 12.786,30
Dohme B.V. inj., 2x45mg
Merck pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P Sharp & Winrevair za otop. za 8.524,2000 17.048,40
Dohme B.V. inj., 2x60mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova. Winrevair u kombinaciji s drugim terapijama za plu¢nu arterijsku hipertenziju (PAH) za
lije¢enje odraslih bolesnika s PAH-om funkcionalnog razreda II do III prema klasifikaciji Svjetske zdravstvene organizacije (SZO), za poboljsanje
tolerancije napora. Kod bolesnika koji adekvatno ne reagiraju na primijenjenu terapiju, a koji prema stratifikaciji rizika tezine bolesti spadaju u

Oznaka P RS e . : R, [ . - : X X .

indikacije: grupevsredn]e ryskog, sredr,ue visokog ili visokog rizika. Procjena vrednovanja ucinka lijeCenja provodi se svakih 6 mjeseci. Parametri procjene
’ uspjesnosti lijeCenja: povecanje ili stacionaran nalaz hodne pruge tijekom 6-minutnog hoda (6MWD) u odnosu na pocetnu vrijednost prilikom

1-WINREVAIR- RV - i . L . Ry o AR

5.7.26. zapocinjanja lijecenja, vrijednost pro-BNP prilikom svake kontrole, ehokardiografija - jednom u 12 mjeseci (ili ranije u slu¢aju klini¢kog

pogorsanja), kateterizacija desnog srca - prema procjeni. Lije¢enje se prekida u sluc¢aju znacajnih nuspojava odnosno nepodnosenja lijeka.
Lijecenje se provodi u Klinickom bolnickom centru Zagreb (Klinika za pluéne bolesti - Referentni centar Ministarstva zdravstva za bolesti plu¢ne
cirkulacije). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog Multidisciplinarnog tima za plué¢nu hipertenziju. Odobrenje za lijeenje
se izdaje u trajanju od po 6 mjeseci.

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

Tocéka 3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku
Genesis Pharma Adriatic d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.07.2026).

veix . . " - iz N e Cijena » .

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin P . Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i pakiranje 2 Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. za DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka lijeka ::elﬂl.ka pakiranja R/RS

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

Santhera otop. oral. 40 mg/ml,

HO02AB18 DS vamorolon (0] Pharmaceuticals Agamree bo¢. 1x100 ml, 2
(Deutschland) GmbH Strc. za usta od 8 ml

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

Lijek je indiciran za lije¢enje Duchenneove misi¢ne distrofije (DMD) u bolesnika u dobi od Cetiri godine i starijih.

Kriteriji za primjenu:

Za lijecenje Duchenneove misi¢ne distrofije u bolesnika u dobi od Cetiri godine i starijih.

Za propisivanje lijeka mora biti ispunjen najmanje jedan od sljededih uvjeta:

« bolesnik prethodno nije lije¢en kortikosteroidima te se lijek primjenjuje kao kortikosteroidna terapija prvog izbora; ili

e prisutne su nuspojave konvencionalnih kortikosteroida, ukljucujuci:

0 zastoj u rastu,

0 osteoporozu / smanjenu mineralnu gustocu kostiju,

o hiperglikemiju,

o poremecaje ponasanja izazvane kortikosteroidima,

o druge klini¢ki znacajne Stetne dogadaje prema procjeni nadleznog specijalista; ili

« bolesnik ne podnosi u¢inkovitu dozu kortikosteroida.

Lijek moZe propisati samo pedijatrijski neurolog ili neurolog s iskustvom u lijeCenju bolesnika s DMD-om koji redovito prati bolesnika u skladu sa
standardima skrbi, a na temelju odobrenja nadleznog bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

LijeCenje treba prekinuti u slu¢aju neprihvatljive toksi¢nosti.

Evaluaciju terapije treba provoditi svakih Sest mjeseci, ukljucujuci pracenje pogorSanja nuspojava, procjenu gustoce kostiju denzitometrijom te
pradenje rasta od strane endokrinologa.

Oznaka indikacije:
1- AGAMREE

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

Tocka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o.o. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.07.2026).

Sifra ATK Omaka | fiezaSticenoime | DAL | SEeRT | Marene Nositelj odobrenja | Festiéenoime | Obilo jaginal chmaist [ Soenasc- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MO1AX17 nimesulid 0249 0,2700 ) (';"i"gharm Dilmin tbl. 30x100 mg 0,1350 405 | R

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0420 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,26 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 0,0930 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,79 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).




Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Providens d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 31.07.2026).

1- Empressin

Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. Cijena za DDD ::f-i-?en . 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.

Orpha-Devel l;gnlrff zzrc;]top.

HO1BAO1 DS argipresin 40 IU 109,4900 P Handels und Empressin v p- 109,4900 1.094,90
N 10x2 ml (20
Vertriebs GmbH
1U/ml)
Indikacija:

Oznaka Indiciran za lijeenje hipotenzije refraktorne na primjenu katekolamina kod septi¢kog Soka u bolesnika starijih od 18 godina. Hipotenzija refraktorna
indikacije: na primjenu katekolamina prisutna je ako se srednji arterijski krvni tlak ne moze stabilizirati do ciljane vrijednosti unato¢ odgovarajuc¢oj nadoknadi

volumena i primjeni katekolamina. LijeCenje tereti sredstva bolni¢kog prora¢una, a primjenjuje se u hitnoj medicinskoj sluzbi i/ili svim jedinicama
intenzivne medicine.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.9

Zahtjev nositelja odobrenja Ever Neuro Pharma GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Oktal Pharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 06.08.2026).

1 - Cerebrolyzin

Oznaka indikacije:

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK oznaka | yieka jed.mi. DDD imi i ime lijeka | o kiranje lijeka oblika pakiranja RZRS
% 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
cerebrolizin Ever Neuro otopina za
NO7X DS ! P Pharma Cerebrolysin inj./inf., amp, 15,0000 75,00
koncentrat
GmbH 5x10 ml
Indikacija:

Za lije¢enje bolesnika s akutnim ishemi¢nim moZdanim udarom s umjerenim do teskim neuroloskim deficitom (National Institutes of Health Stroke
Scale, NIHSS 8-25), unutar sedam dana od nastupa mozdanog udara, u bolni¢kim ustanovama koje provode trombolizu i/ili mehani¢ku
tromebektomiju. LijeCenje se provodi u trajanju od 10 do 21 dan prema procjeni specijalista nadleznog za lije¢enje bolesnika s akutnim mozdanim
udarom.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.08.2026).

1-seladelpar

Oznaka indikacije:

sira AT omaka | hessteensime | oot | Cenaza | Metin | vosuayosomrenia | adiéenoime | ok isial | ciemaies | cmaors | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Gilead caps. 30x10
AO5AX07 KL seladelpar (0] Sciences Lyvdelzi m pS. 156,1033 4.683,10
Ireland UC S
Indikacija:

Za lije¢enje primarnog bilijarnog kolangitisa (PBC) u odraslih u bolesnika koji nisu odgovorili ili ne podnose terapiju ursodeoksikolatnom kiselinom
(UDCA).Nezadovoljavajuci biokemijski odgovor na UDCA definiran je vrijednos¢u ALP > 1,67x GGN 12 mjeseci nakon pocetka terapije UDCA-om,
uz nuzni preduvjet da su bolesnici lije¢eni minimalno 12 mjeseci standardnom dozom UDCA 13-15 mg/kg/dan. Dodatni kriterij za uvodenje druge
linije terapije seladelparom je da bolesnik nema znakova postojanja dekompenzirane ciroze jetre (CTP B/C), druge kroni¢ne jetrene bolesti ili
znacajnog ostecenja jetre (vrijednosti transaminaza <3x GGN i bilirubina <2x GGN).

Za bolesnike koji nisu odgovorili na terapiju UDCA lijek se dodaje uz UDCA u kombiniranoj terapiji, dok bolesnici koji ne podnose UDCA primaju
monoterapiju seladelparom.LijeCenje seladelparom smije zapoceti i nadzirati samo lije¢nik specijalist gastroenterolog-hepatolog u klinickim
bolnicama s iskustvom u lije¢enju PBC-a. Kompletni biokemijski odgovor na terapiju seladelparom (ALP < 1,67xGGN+ pad vrijednosti ALP > 15 %
u odnosu na pocetnu vrijednost i normalna razina bilirubina) procjenjuje se nakon 12 mjeseci lijeCenja. Ukoliko do 12. mjeseca lijecenja bolesnik
nije postigao nikakav odgovor na terapiju ili razvija biokemijsko i klini¢cko pogorsanje bolesti terapija seladelparom se prekida. Takoder ukoliko
bolesnik tijekom bilo koje faze lije¢enja bolesnik ne podnosi terapiju seladelparom ona se odmah prekida.

ObrazloZenje:

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




Tocka 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Laboratoires Juvisé Pharmaceuticals (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis
Pharma Adriatic d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.08.2026).

1-Vyjuvek

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'.‘F“g“ée““ iz DRl Eiiena; Natin Nositelj odobrenja Zasticeno Ime | Oblik, jatina i ;Fei?:e."a (= G R/RS
ijeka jed.mj. za DDD primjene lijeka pakiranje lijeka e pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . 1 boc. susp. 5 x
DO3AX16 KL beremagen L Laboratoires Juvisé Vyjuvek 10E9 PFU/mI i 1
geperpavek Pharmaceuticals .
boc. gel za gel
Indikacija:

Za lije¢enje geneticki potvrdene distrofi¢ne bulozne epidermolize (RDEB ili DDEB) s dokazanom mutacijom gena COL7A1 u bolesnika s aktivnim
ranama pogodnim za topikalnu primjenu. Lijek propisuje specijalist dermatovenerolog s iskustvom u zbrinjavanju bolesnika s buloznom
epidermolizom. Lije¢enje se zapocinje u Referentnom centru za nasljedne i steCene bulozne dermatoze (KBC Zagreb), uz odobrenje bolni¢kog
povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista Referentnog centra. Prije poletka lije¢enja potrebno je dokumentirati klini¢ko stanje
(fotodokumentacija, broj i povrsina ciljnih rana, intenzitet boli i procjena kvalitete Zivota). Pracenje ishoda ide uz periodi¢nu reevaluacija odgovora
(cijeljenje ciljanih rana, trajnost zatvaranja, podnosljivost) - svaka 3 mjeseca u prvoj godini, potom svakih 6 mjeseci. Lije¢enje se provodi tijekom
prve godine primjene u Referentnom centru, a potom nakon edukacije bolesnika ili skrbnika primjena lijeka moze se nastaviti i u kué¢nim uvjetima,
uz odobrenje Referentnog centra, a u skladu sa Sazetkom opisa svojstava lijeka. Svi lijeceni bolesnici trebaju biti ukljuceni u nacionalni registar
bolesnika s buloznom epidermolizom radi pra¢enja dugoro¢ne ucinkovitosti, sigurnosti i racionalne primjene terapije.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.12-3.13

Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o.o0. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 17.08.2026).

N T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
M04ACO1 kolhicin 1 mg 1,1500 ) Zhoaromas Colymbo tbl. 20x0,5 mg 0,5750 11,50 | R
MO4ACO1 kolhicin 1 mg 1,1500 ) Zhoaromas Colymbo tbl. 30x0,5 mg 0,5750 17,25 | R
Obrazloenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 3.14
Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 17.08.2026).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;;'z‘_’.:j_ gilj)eb"a za ::if'i"j‘e"e :‘g:::fe'{‘ ja :jaj:fem ime Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka gEﬁl'(‘: Jed. ;:E:i'::r:’j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ipratropijev bromid Pharma$S inhalat stlac., otop.
RO3ALO1 + fenoterol I d.o.o. Duophar 200x(20 mcg+50mcg) 0,0735 14,70 R

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0500 €, - cijena originalnog pakiranja: 10,00 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,0235 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,70 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Pontus Pharma d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.04.2026).

RN14

Oznaka smjernice:

P Tl TR I TN [e— T TR [ T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Pontus
NO7BC02 202 XX metadon 25 mg 0,6250 o Pharma Heptanon Gikalal, O firf 2,5000 2,50 | Rs
o, (10 mg/ml)
Smjernica:

1. Za lijeenje kroni¢ne boli u terminalnih bolesnika; 2. Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih specijalista
psihijatrije ili ovlastenog lijecnika sluzbe za prevenciju i lije¢enje ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na ruke lije¢nika.

NO7BC02 202

Pontus
Pharma
d.o.o.

otop. 1x10 ml
(10 mg/ml) 3,4600 3,46 RS

XX metadon 25 mg 0,8650 (0] Heptanon

ObrazloZenje:

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

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.04.2026).

sira AT omaka | hesteenoime | poot | Cienaza | wadn | Nestel | mbuéenome | owljotina ipakronie | Clenased | chenasria | a/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Alkaloid Metadon otop. oral. 10 ml
NO7BCO02 241 XX metadon 25 mg 0,6250 (e] A Alkaloid (10 mg/1ml) 2,5000 2,50 RS
Oznaka Smjernica:
smjernice: 1. Za lijeenje kroni¢ne boli u terminalnih bolesnika; 2. Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika na preporuku ovlastenih specijalista
RN14 psihijatrije ili ovlastenog lijenika sluzbe za prevenciju i lijeCenje ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje se na ruke lijecnika.

NO7BCO02 241

Alkaloid Metadon
d.o.o. Alkaloid

otop. oral. 10 ml

(10 mg/1ml) 3,4600 3,46 RS

XX metadon 25 mg 0,8650 (0]

ObrazloZenje:

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

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.05.2026).

RA12

Oznaka smjernice:

Omako | perastcenoime | pooL | clenaze | Netin | Neseh | Ziéenome | owlkjacinaipakranie | Clenojed | Chemors | o/es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Belupo sirup 1x500 ml
AO6AD11 312 laktuloza 6,79 0,1004 o dd. Portalak (66,7 9/100 ml) 5,0000 5,00 R
Smjernica:

1. Prevencija i lije¢enje hepati¢ke encefalopatije, 2. Za lijeenje opstipacije uzrokovane opijatima kod onkoloskih bolesnika, 3. Za lije¢enje djece u
dobi do 7 godina koja dokazano boluju od Mb Hirschprung.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,7600 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,76 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,2400 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,24 €.

AO6AD11 312

Belupo Portalak sirup 1x500 ml

d.d. (66,7 /100 ml) 7,0000 7,00 | R

laktuloza 6,79 0,1406 (0]

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.7600 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,76 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 3,2400 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,24 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.05.2026).

el e = e S = I el = r/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO5CDO02 111 nitrazepam 5 mg 0,1171 (0] Belupo d.d. Cerson tbl. 10x5 mg 0,1171 1,17 R
NO5CDO02 111 nitrazepam 5 mg 0,1550 (0] Belupo d.d. Cerson tbl. 10x5 mg 0,1550 1,55 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.05.2026).
omaka | fersiéenome | popi | cienaza | et | Nesway | Zastcenoime | obik jacnaipakivnie | Cemajed | Cieneors | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5CDO02 112 nitrazepam 5 mg 0,1171 (0] Belupo d.d. Cerson tbl. 30x5 mg 0,1171 3,51 R
NO5CDO02 112 nitrazepam 5 mg 0,1550 (0] Belupo d.d. Cerson tbl. 30x5 mg 0,1550 4,65 R
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.05.2026).
Ommaka | Nemdtéenoime | poDL | Gennza | Nede | Nesteh | Emenowme | obikitnal, | Slemaiea | cenasie | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
MO1AEO3 524 ketoprofen 0,15 g 0,3489 R Sandoz Ketonal o 2S00 0,2326 279 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1272 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,53 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1050 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,26 €.
MO1AEO3 524 ketoprofen 0,15 g 0,4988 R Sandoz Ketonal v 12x100 0,3325 39 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1275 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,53 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,2050 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,46 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.7
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 25.06.2026).
omata | Bgteneime | 20| ST | Mo [ ostevosowens | B | Mmoo S | S | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A04AA02 086 DS | granisetron | 3 mg 10,0500 P ARESEVS (el | CRmpeien || e, = iy, 3,3500 16,75
! d.o.o. Kabi amp. 5x1 mg/ml ! !
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NA401 Samo za suzbijanje povracanja uzrokovanog emetogenim lijekovima (citostaticima).
AO4AA02 086 Ds | granisetron | 3 mg 11,7360 P Fresenius Kabi | Granizetron | otop. za inj., 3,9120 19,56
! d.o.o. Kabi amp. 5x1 mg/ml ’ ’

ObrazloZenje:

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

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 25.06.2026).

6




Sifra ATK o ek Il:;:(a:tiéeno ime ;:I:D":] gilj)t:)na za :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:;:éeno ime :i)j:lli(l;, jaina i pakiranje s::jﬁ:: jed. ;:iaj:ir::r:;;ig. R/RS
. Fresenius Granizetron | otop. za inj., amp.
A04AA02 087 | DS granisetron 3 mg 5,8207 P Kabi d.0.0. Kabi 5 ma ml 5,8207 29,10
i?é?l?::ije' Indikacija:
NA401 . Samo za suzbijanje povra¢anja uzrokovanog emetogenim lijekovima (citostaticima).
. Fresenius Granizetron otop. za inj., amp.
A04AA02 087 | DS granisetron 3 mg 8,0000 P Kabi d.o.0. Kabi 5x3 mg/3 ml 8,0000 40,00
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 25.06.2026).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] silj);“a 5 :'aifvi-'j‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka ::Ifit;iajgiﬁiaeika ggﬁ:: jed. EE:;:'::j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
otopine masti i Fresenius SMOFlipid 20% boca stakl.
BUSEAZ 05 B masnih kiselina P Kabi d.o.o. emulzija za infuziju 10x100 ml 72 W77
otopine masti i Fresenius SMOFlipid 20% boca stakl.
BO5BA02 065 DS masnih kiselina P Kabi d.o.o. emulzija za infuziju 10x100 ml 9,0000 90,00
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 25.06.2026).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticenoime lijeka | Po°1 i :fif""i‘e"e Nositelj odobrenja | Zzasticeno ime lijeka ::l'('i':'af;.‘s':‘i]?e'ka Gl K naleaey R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
otopine masti i Fresenius SMOFlipid 20% boca stakl.
EUEEADZ 050 2= masnih kiselina ? Kabi d.o.o. emulzija za infuziju 10x500 ml e LuEtes
otopine masti i Fresenius SMOFlipid 20% boca stakl.
BO5BA02 066 DS masnih kiselina P Kabi d.o.o. emulzija za infuziju 10x500 ml 35,0000 350,00
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 25.06.2026).
Sifra ATK Oznaka I':j:’ka:ﬁé’“ ime j';?".)mij. gil’;el;‘a za ::f\:’i‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:;fe"" Ime) oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ:: jed. ;:iaj:ir:: r;:ﬂ- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Fresenius Oxaliplatin korjc. =2 @iy, 7 Iy,
LO1XA03 075 DS oksaliplatin P . . boc. stakl. 1x10 ml (5 65,5677 65,57
Kabi d.o.o. Kabi
mg/ml)
Fresenius Oxaliplatin konc. za otop. za inf,,
LO1XA03 075 DS oksaliplatin P A P bo¢. stakl. 1x10 ml (5 70,0000 70,00
Kabi d.o.o0. Kabi
mg/ml)
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 25.06.2026).

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:zkaf“ée“ ims ;’;‘_’"fj_ gilj;;“a g8 ::if"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ::::e“ e Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ;(‘: Jed- ‘;';;':_::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . q konc. za otop. za inf.
LO1XA03 076 | DS | oksaliplatin P ARSI Oxaliplatin | ) "stakl. 1x20 ml (5 128,6124 128,61
Kabi d.o.o0. Kabi
mg/ml)
Fresenius Oxaliplatin konc. za otop. za inf.,
LO1XA03 076 DS oksaliplatin P f 1P bo¢. stakl. 1x20 ml (5 140,0000 140,00
Kabi d.o.o. Kabi
mg/ml)
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 4.13
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 25.06.2026).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁgﬁée“ ime ;Z'_’"fj_ gi[j;:;\a = ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja :::I:':e“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ;(‘: jed. g'alzl':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . . konc. za otop. za inf.,
LO1XA03 077 | DS oksaliplatin p AR Oxaliplatin | & "okl 1x40 ml (5 257,2248 257,22
Kabi d.o.o. Kabi
mg/ml)
Fresenius Oxaliplatin konc. za otop. za inf.,,
LO1XA03 077 DS oksaliplatin P f X bo¢. stakl. 1x40 ml (5 280,0000 280,00
Kabi d.o.o0. Kabi
mg/ml)
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 25.06.2026).
Sifra ATK Oznaka Illd]eezka:tiéeno ime ;‘:Dmlj sgel;'a za ::ré\:r]‘ene ::os::reelija Zasti¢eno ime lijeka ﬁj':ll'(:' jacina i pakiranje gEﬁ:: jed. siaj:ﬂ::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Fresenius Levobupivakain idoa), 22 i 1T (i,
NO1BB10 061 DS levobupivakain P . obup amp. 5x10 ml (5 3,1000 15,50
Kabi d.o.o0. Kabi
mg/ml)
Fresenius Levobupivakain otop. za inj ili inf.,
NO1BB10 061 DS levobupivakain P . N amp. 5x10 ml (5 3,2520 16,26
Kabi d.o.o0. Kabi
mg/ml)
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.15
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 25.06.2026).
s a7 omaka | pestcencime | ooy | cienazs | watn | ool gscencime | outsatna tpakianse | cinased: | comaors. | o/p
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
N Fresenius Paracetamol i, 72 [Ty, (B0
02BEO1 061 DSPR | paracetamol 39 4,1220 P Kabi d.0.0 Kabi stakl. 10x100 ml (10 1,3740 13,74
o mg/ml)
Indikacija:

NN101

Oznaka indikacije:

Samo za bolesnike koji ne mogu uzimati perol
PR Za bolesnike u izvanbolni¢koj hitnoj medic

ralnu terapiju, uz uvjet da vrijednosti ALT i AST ne smiju biti > 3x u odnosu na normalne vrijednosti.
inskoj sluzbi.

NO2BEO1 061

DSPR

paracetamol

3g

4,5780 P

Fresenius
Kabi d.o.o.

Kabi

Paracetamol

otop. za inf., boc.

mg/ml)

stakl. 10x100 ml (10

1,5260

15,26

ObrazloZenje:

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




Tocka 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.07.2026).
omaka | NersSucenoime | BoDL | Cgemer | e | Mositen odobrenss Lot || GILE L Shonatet. | cenasis- | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . PLIVA HRVATSKA Cisplatin boé¢. 1x50
LO1XA01 002 DS cisplatin P e Pliva ma/100 ml 23,9500 23,95
. . PLIVA HRVATSKA Cisplatin bo¢. 1x50
LO1XA01 002 DS cisplatin P d.o.o. Pliva mg/100 ml 27,4600 27,46
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.07.2026).
omaia | femucenoime | popl | Ggmes | Mt | Nesmeyodobrems | Fdenowme | ovhoimnel, | Shmaiet | e | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO7ABO3 101 atenolol 75 mg 0,0910 o) ELCI)VOA HRVATSKA [ atenolol tbl. 30x50 mg 0,0607 1,82 | R
CO7ABO3 101 atenolol 75 mg 0,1410 ) g"évoA HRVATSKA | atenolol thl. 30x50 mg 0,0940 2,82 | R
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.18
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.07.2026).
L T e = e = - T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
[FLIRYEA Klotrimazol vag. tbl
GO1AF02 604 klotrimazol 0,19 0,4733 V HRVATSKA A y § 0,9467 2,84 R
oo Pliva 3x200 mg
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,7833 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,35 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,1633 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,49 €.
PLIVA Klotrimazol vag. tbl
GO1AF02 604 klotrimazol 0,1g 0,7083 \% HRVATSKA B p y 1,4167 4,25 R
d.o.0. Pliva 3x200 mg
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.7833 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,35 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedinicni oblik: 0,6333 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,90 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.19
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.07.2026).
Eifra ATK Oznaka Iridjeezka:tiéeno ime ;‘:I.,n:j. silj)eDna za ::iil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:i:'eno ime Ici)jzlli(:, jadina i pakiranje :::Eﬁ:: jed. :’:iaj:ir:::j;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
PLIVA pras. za oral. susp.,
JO1FA10 304 azitromicin 0,3g 2,9250 (0} HRVATSKA Sumamed 1x20 ml (100 mg/5 3,9000 3,90 R
d.o.o. ml)
Oznaka smjernice: Smifemlee:
RJ18 * | Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima, nespecifi¢ni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika
preosjetljivih na penicilin. Primjena samo kod djece do 14 kg tjelesne tezine.
PLIVA pras. za oral. susp.,
JO1FA10 304 azitromicin 0,3g 4,0500 o HRVATSKA Sumamed 1x20 ml (100 mg/5 5,4000 5,40 R
d.o.o. ml)
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 4.20

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.07.2026).

Sifra ATK Oznaka Ililj:zkaaétiéennime ]PeI:I.) m.] gilj;eDna za ::ii‘?ene Nositelj odobrenja ﬁ]aj:aoenu ime ﬁ]l;lln(l; jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. ;:.a;::::]ra.g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
PLIVA Sumamed pras. za oral. susp.,
JO1FA10 306 azitromicin 0,39 1,4950 (0] HRVATSKA 1.200 1x30 ml (200 mg/5 5,9800 5,98 R
d.o.o. . ml)
Oznaka Smjernica:
smjernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima, nespecifi¢ni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika
RJ12 preosjetljivih na penicilin.
PLIVA Sumamed pras. za oral. susp.,
JO1FA10 306 azitromicin 0,3g 1,8700 0] HRVATSKA 1.200 1x30 ml (200 mg/5 7,4800 7,48 R
d.o.o. . ml)
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.21
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.07.2026).
Sifra ATK G Ir:jeezkaaétléeno ime ;’el';\‘DmI] gII],eDna za ::If\:r]‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:laéeno ime %I;ILI;, jaéina i pakiranje gEﬁl’(‘: jed. ‘p:laj:I'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
PLIVA - pras. za oral. susp.,
JO1FA10 308 azitromicin 0,3g 1,4950 (0] HRVATSKA forte 1x15 ml (200 mg/5 2,9900 2,99 R
d.o.o. ml)
Oznaka smjernice: SfEmeE: o 2 . 2
RI12 * | Infekcije respiratornog sustava atipicnim uzro¢nicima, nespecificni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika
preosjetljivih na penicilin.
PLIVA Sumamed pras. za oral. susp.,
JO1FA10 308 azitromicin 0,39 2,2450 o HRVATSKA forte 1x15 ml (200 mg/5 4,4900 4,49 R
d.o.o. ml)
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.22
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.07.2026).
Sifra ATK GEDD Ir:jeexka:tiéeno ime ;IZD":] gilj;?a za ::ﬂv]_\ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:iaéeno ime %I;Ili(l;, ja&ina i pakiranje :':Eﬁ:: jed. ;iaj:ir::"ojraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
PLIVA SURETE] pras. za oral. susp.,
JO1FA10 309 azitromicin 0,39 1,4940 (0] HRVATSKA 1.500 1x37,5 ml (200 7,4700 7,47 R
d.o.o. . mg/5 ml)
Oznaka smjernice: Sl 3 - o .
RI12 " | Infekcije respiratornog sustava atipicnim uzrocnicima, nespecificni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzrocnicima u bolesnika
preosjetljivih na penicilin.
PLIVA Sumamed pras. za oral. susp.,
JO1FA10 309 azitromicin 0,3g 1,7940 0] HRVATSKA 1.500 1x37,5 ml (200 8,9700 8,97 R
d.o.o. : mg/5 ml)
o Prijedlog izmjena cijene - povisenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.23
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.07.2026).
omaka | ferzsuéenoime | o001 | chenaza | Nt | osiejodobrems | peSiéenome | obthjadinal | Chenajes | chenasis | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5AA03 101 promazin 03g 1,4809 o ZL(I)VOA HRVATSKA [ b zine drag. 50x25 mg 0,1234 617 | R
NO5AAQ03 101 promazin 0,3g 1,9608 (0] SL;VOA HRVATSKA Prazine drag. 50x25 mg 0,1634 8,17 R
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Nezasticeno ime

&, DDD i Cijena za Naéin PR N Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jioka jed.mj. DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. °. 10. 11. 12.

ObrazloZenje:

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

Tocka 4.24

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.07.2026).

Sifra ATK Omaka | pesssticenoime | BODT i o Nositelj odobrenja gt || CH SRl e e o R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSAAO3 102 promazin 03g 0,6483 0 PLIVAHRVATSKA | prazine g:gg' Snaee 0,2161 10,80 | R
NO5AA03 102 promazin 0,34 0,7680 o} SLCI)VOA HRVATSKA | brazine :;g' 50x100 0,2560 12,80 | R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 4.25
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.07.2026).
Sifra ATK Oznaka | [{esasticenc ime Tedm. DobE P Nositelj odobrenja famim || e e coieg Jee i R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO5BA04 101 oksazepam 50 mg 0,2880 o ELCI)\ZA HRVATSKA | 5 xiten 15 | tbl. 30x15 mg 0,0864 2559 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0305 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,92 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0557 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,67 €.
NO5BA04 101 oksazepam 50 mg 0,3233 0 g"évoA HRVATSKA | praxiten 15 | tbl. 30x15 mg 0,0970 201 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0307 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,92 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0663 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,99 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 4.26
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 23.07.2026).
P T TR ™ S P R [ T T T
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO7AA02 161 piridostigminij | 0,18 g 0,4500 ) Ziztgs Hivatskasify e inon :"g i, IS 0,1500 22,50 | R
NO7AAO2 161 piridostigminij | 0,18 g 0,6052 o yiatrs Hrvatska | vactinon tnl::;j obl. 150x60 0,2017 30,26 | R
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
«
Tocka 4.27
Prijedlog nositelja odobrenja Laboratorie INNOTECH INTERNATIONAL (zastupan po ovlastenom predstavniku
Jadran - Galenski Laboratorij d.d.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 28.07.2026).
Sifra ATK Gl Ili!;zkajliéeno ime ;I:Dml] SE?J“DBD grailévil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:;i:eno ime ﬁjl;l:(l;, jacina i pakiranje gEﬁ:: jed. siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- . vag. caps, meka
neqm_lcn) 1= Laboratorie 12x(35000 IU +
GO1AA51 631 polimiksin B + % INNOTECH Polygynax | 35000°IU + 100 000 0,5250 6,30 | R
nistatin INTERNATIONAL )
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pg07 Za lijecenje dokazane vulvovaginalne mijesane infekcije.
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1U)

ommaka | Merastcenoime | 0001 | ciens | Natin | vostajodobrensa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3483 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,18 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1767 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,12 €.
neomicin + Laboratorie \{az?((?fgggbr?jkf
GO01AA51 631 polimiksin B + Vv INNOTECH Polygynax 35000 IU + 100 000 0,5350 6,42 R
nistatin INTERNATIONAL

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3483 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,18 €. Doplata:
- doplata za jedinicni oblik: 0,1867 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,24 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.28

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za

ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.07.2026).

Eifra ATK G Ililjeezkaaétiéeno ime jl;l‘)’l-) ":J gi[j;:;\a za ::'é'i‘?e"e Nositelj odobrenja ﬁ]aesltlaceno ime I(I)]I;I;(I; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. :’:la]:::::]ralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . KRKA-FARMA . tbl. s prilag.
A10BB09 132 gliklazid 60 mg 0,0827 o Ao, Gliclada oslob. 30x60 mg 0,0827 2,48 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0735 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,20 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0093 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,28 €.
- ) KRKA-FARMA ] tbl. s prilag.
A10BB09 132 gliklazid 60 mg 0,0993 o] d.o.o. Gliclada oslob. 30x60 mg 0,0993 2,98 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0733 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,20 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0260 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,78 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.29
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.07.2026).
Sifra ATK Oznaka Iriijeezka:tléenn ime ]l;lszll gllj)tle)na za :::‘.'I‘r;e"e Nositelj odobrenja ﬁiaeéltlaéeno ime OhIlI(I;, jaéina i pakiranje :):EI?:: jed. slaj:ir:::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
] . KRKA-FARMA . tbl. s prilag.
A10BB09 133 gliklazid 60 mg 0,0821 [e] Ao, Gliclada oslob. 60x60 mg 0,0821 4,92 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0735 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,41 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0085 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,51 €.
) . KRKA-FARMA . tbl. s prilag.
A10BB09 133 gliklazid 60 mg 0,0902 (o] d.0.0. Gliclada oslob. 60x60 mg 0,0902 5,41 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0735 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,41 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedinicni oblik: 0,0167 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.30
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.07.2026).
sira AT omaka | fezssuéenoime | popl | chenaze | Nt | Nestel
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Deksametazon otop. za inj./inf
HO02AB02 032 PR deksametazon 1,5 mg 0,1650 P FARMA p- J./int, 0,4400 11,00
o, Krka 25x4 mg/ml
KRKA- Deksametazon otop. za inj./inf
HO2AB02 032 PR deksametazon 1,5mg 0,2232 P SAOR:)’IA Krka 25x4 mg/ml 0,5952 14,88

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.31

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za

ovecanje ci

jene lijeka (zaprimljen dana 30.07.2026).

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka | piesaStiéencime | DAD L i R Nositelj odobrenja | fefiiCencime | ORf iadinal oo 1= pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5AB02 131 flufenazin 10 mg 2,2000 o S'EKQ'FARMA Moditen drag. 25x1 mg 0,2200 550 | R
NO5AB02 131 flufenazin 10 mg 2,3000 o} SEK:-FARMA Moditen drag. 25x1 mg 0,2300 5,75 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 4.32
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.07.2026).
Sifra ATK Oznaka | [ietaSticencime | OADL o Rrc Nositelj odobrenja | Fesicencime | OBl Isdial g e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSABO2 132 flufenazin 10 mg 0,4460 o EEKC’?'FARMA Moditen i\rgg' NS 0,1115 11,15 | R
NOSABO2 132 flufenazin 10 mg 0,5248 ) giKg'FARMA Moditen ‘r;rgg' 100x2,5 0,1312 13,12 | R
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.33
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.07.2026).
e R R - T P e TR T E-T o P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5ABO2 133 flufenazin 10 mg 0,4460 o SF;K?'FARMA Moditen drag. 100x5 mg 0,2230 22,30 | R
NO5AB02 133 flufenazin 10 mg 0,5440 o SF;K:'FARMA Moditen drag. 100x5 mg 0,2720 27,20 | R
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 4.34
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.07.2026).
Sifra ATK Oznaka | pesaSticencime | OBP S| Nositelj odobrenja [ Eazdicenc ime o oo 1= ot R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. KRKA-FARMA Haloperidol otop. za inj.,
NOSADO1 031 | PR haloperidol 8 mg 0,8720 P iy i 30x5 mg/mi 0,5450 5,45
- KRKA-FARMA Haloperidol otop. za inj.,
NO5ADO1 031 | PR haloperidol 8 mg 1,2048 P oo Ko 20x5 ma/mi 0,7530 7,53
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.35
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.07.2026).
Sifra ATK Oznaka Ilil;zkaaétiéeno e ;‘:Drnlj gilj)t;na 2 :raifr?i‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka ::ll(iit'agfrijaeika sibjlei:: 1=de ;iai:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSADO1 138 haloperidol 8 mg 0,6292 o S%KS'FARMA Ef&gpe”dm tbl. 25x2 mg 0,1573 393 | R
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Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘ka:"ée“”"‘e ;‘:‘l’":j. gil")‘:)“a s ::ifri"i‘e"e Nositelj odobrenja | Zzasticeno ime lijeka ::I'('I':;;‘;z':‘l;'ka ggﬁ:: Jed. sg;ﬂ:;’,gg R/RS
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1115 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,79 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0456 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,14 €.
NOSADO1 138 haloperidol 8 mg 0,7200 ) S'EK?'FARMA Ef&gpe”do' thl. 25x2 mg 0,1800 a50 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1116 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,79 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0684 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,71 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.36
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.07.2026).
oumaa | Newsitcenoime | pppl | Chemza | Net e | Nostenodobrena | Faicenoime | onc sscnal Stpatea: | clenasrs | yms
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
NO5CD01 131 | DS | flurazepam 30 mg 0,5600 o) ﬁKQ'FARMA Fluzepam caps. 10x15 mg 0,2800 2,80
NO5CDO1 131 DS flurazepam 30 mg 0,5900 (0] g'iKoA_FARMA Fluzepam caps. 10x15 mg 0,2950 2,95
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.37
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.07.2026).
sia omaa | pemssveenoime | poot | chenaza | Nt | vosnoyodorenia | Fekteenoime | odmanat | chemaies. | chemmare | jus
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5CD01 132 | DS | flurazepam 30 mg 0,3060 o) SF;K?'FARMA Fluzepam caps. 10x30 mg 0,3060 3,06
NO5CD01 132 | DS | flurazepam 30 mg 0,3230 ) SF;K:"FARMA Fluzepam caps. 10x30 mg 0,3230 3,23
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.38
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.07.2026).
Sifra ATK Oznaka Il:jeexka:tiéeno ime ;l:l.a ":J gilj)eDna za :::':'i‘r;e"e Nositelj odobrenja ﬁ;::-aceno ime :'I);I;(I; ja&ina i pakiranje 52::: jed. sg:::: :jraig. R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO6AB10 136 escitalopram | 10 mg 0,1290 ) GUOARRGTR | Eesm @ || Wl rmep. Z0 Vs 0,0645 181 | R
d.o.o. Tab 28x5 mg
h KRKA-FARMA Elicea Q- tbl. rasp. za usta
NO6AB10 136 escitalopram 10 mg 0,1543 (0] d.o.o. Tab 28x5 mg 0,0771 2,16 R
M Prijedlog izmjena cijene - povisenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.49
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.07.2026).
Sifra ATK Gl Ir:jzzka:tiéeno ime ;I;Dmn] gilj;enna za :raif:i‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaeéltiaéeno ime ﬁ]l;lln(l;, jadina i pakiranje ngE:: jed. siaj:inr::jraig. R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. KRKA-FARMA Elicea Q- tbl. rasp. za usta
NO6AB10 137 escitalopram 10 mg 0,0813 [e] o, Tab 28x10 mg 0,0813 2,28 R
. KRKA-FARMA Elicea Q- tbl. rasp. za usta
NO6AB10 137 escitalopram 10 mg 0,0936 (0] d.o.0. Tab 28x10 mg 0,0936 2,62 R
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Sifra ATK Cenakn Il:’_t:zka:tic'eno ime ,ZI:D":’ gi[i;:,na za :raifr?i‘ene Nositelj odobrenja ﬁja::iac'eno ime ICI)’I;I:(I;, jadina i pakiranje gibjﬁlr:: jed. sig;;:::;;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 4.40
Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 30.07.2026).
Eifra ATK G Iriljeezkaaétiéeno ime jl;l‘)’l-) ":J gi[j;:;\a za ::'é'i‘?e"e Nositelj odobrenja ﬁ]aes:aoeno ime I(I)]I;I;(I; ja&ina i pakiranje ggﬁ:: jed. ;:.a]s::: :jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. KRKA-FARMA Elicea Q- tbl. rasp. za usta.
NO6AB10 138 escitalopram 10 mg 0,1111 (0] Ao, Tab 28x20 mg 0,2222 6,22 R
) KRKA-FARMA Elicea Q- tbl. rasp. za usta.
NO6AB10 138 escitalopram 10 mg 0,1277 o} d.o.o. Tab 28x20 mg 0,2554 7,15 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.41

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

d.o.0.) za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.08.2026).
Sifra ATK oznaka | igHiceneime joami. | 200 | primjene | Nositelodobrenja imelioka | pairangs ieka conia | paranga” | ®rms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
i y tbl. film obl.
glekaprevir + AbbVie Deutschland .
JO5AP57 161 pibrentasvir (0] GmbH & Co. KG Maviret Bm‘;x)(IOO mg+40 61,2187 5.142,37 RS
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ711
Oznaka S
L Smjernica:
smjernice:
RJ25
. - tbl. film obl.
glekaprevir + AbbVie Deutschland .
JO5AP57 161 pibrentasvir o} GmbH & Co. KG Maviret 5149)()(100 mg+40 48,9750 4.113,90 RS
i Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.42
Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.08.2026).
Sifra ATK E—— Ililjeezka:tiéenoime jl;l:l.) ":J s;j:nDaD ::ré‘:?ene Nositel] odobrenja :]aeéltlaceno ime ﬁ]l:ll:(: ja&ina i pakiranje ggﬁ:: jed. 53533 :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

konc. za otop. za

L01XA02 065 | DS | karboplatin P (awend] [fIElineEr® || BEOETREn || el sdls mi 17,7000 17,70
Polska Sp. z o.0. Accord (10 mg/ml)

konc. za otop. za
inf., bo¢. 1x15 ml 49,0700 49,07
(10 mg/ml)

Accord Healthcare Karboplatin

LO1XA02 065 DS karboplatin P Polska Sp. z 0.0. Accord

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.43

Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS

d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.08.2026).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. konc. za otop. za
LO1XA02 066 | DS | karboplatin p Accord flealthcare | Karboplatin | jn., bot. 1x45 mi 53,1000 53,10
p. z0.0. (10 mg/ml)
. konc. za otop. za
LO1XAO2 066 DS karboplatin P ﬁgfsol:: g'ea;tgcgre isggfglat'” inf., bo&. 1x45 ml 118,3900 118,39
p.z0.0. (10 mg/ml)
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Tocka 4.44
Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.08.2026).
Sifra ATK Oznaka | perastiéenoime | BOR | SX9Bo | bamjene | Nesitelj odobrenia o e coieg Jee eS| RrRs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. konc. za otop. za
LO1XA02 067 | DS | karboplatin P f,‘glcs"krg :ea'ztgcgre E?ggfé"at'" inf., bo¢. 1x60 ml 70,8000 70,80
p-z0.0. (10 ma/ml)
. konc. za otop. za
LO1XA02 067 DS karboplatin P ﬁgf:;: SHea'Ztgcgre iiggfgla“” inf., bo&. 1x60 ml 155,1200 155,12
p-z0.0. (10 mg/ml)
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.45
Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.08.2026).
Sifra ATK Oznaka Iriijeezka:tiéeno e ,.;?‘Dm'l gill;‘:'a 23 :raiﬁil'j‘ene Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka g:ll(iitlai?:i:‘ijaeika ggﬁ:: ech siajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord " "
HOSBX01 141 cinakalcet | 60mg | 6,2800 o Healthcare g'”aka'ft tsl, illim @2tk 3,1400 87,92 | rs
S.LU. ccordpharma 28x30 mg
Oznaka smjernice: SR
RH11 * | Lije¢enje sekundarnog hiperparatireoidizma u bolesnika s kroni¢nim zatajenjem bubrega na intermitentnoj dijalizi. Po preporuci specijalista
internista ili nefrologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
Accord , ]
HO5BX01 141 cinakalcet 60mg | 6,9521 ) Healthcare i'”aka'cet tbl. film obl. 3,4761 97,33 | RS
S.LU. ccordpharma 28x30 mg
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.46
Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.08.2026).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’ka:“ée“ e ;‘;‘_’"jj_ gil';el;“ 8 ::f""]‘e e Nositelj odobrenja Zagticeno ime lijeka g:l'('l':a:::'“"e'k . ggﬁ:: edi gg:ﬂ:;‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord " .
. Cinakalcet tbl. film obl.
HO5BX01 142 cinakalcet 60 mg 5,8632 (0] geLaIJhcare Accordpharma 28x60 mg 5,8632 164,17 RS
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Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘ka:"ée“ i ;‘:‘l’":j. giii,ep""’ zs "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::"(ii':'af‘ajgi:‘i;’eika ggﬁ:: Jed. s‘a’;':gr;:g R/RS
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
.. . | Smjernica:
(P?:'rialka SHIISTCEy LijeCenje sekundarnog hiperparatireoidizma u bolesnika s kroni¢nim zatajenjem bubrega na intermitentnoj dijalizi. Po preporuci specijalista
internista ili nefrologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.
Accord . §
. Cinakalcet tbl. film obl.
HO5BXO01 142 cinakalcet 60 mg 6,3300 (0] gel_alljhcare Accordpharma 28x60 mg 6,3300 177,24 RS
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.47
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.08.2026).
S S L e = e el [
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. Viatris . tbl. film obl.
BO1AF02 171 apiksaban 10 mg 1,4993 (e] Limited Banxiol 60x2,5 mg 0,3748 22,49 | RS
Oznaka smjernice: Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
; Viatris . tbl. film obl.
BO1AF02 171 apiksaban 10 mg 1,0507 o Limited Banxiol 60x2,5 Mg 0,2627 15,76 | RS
M Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.48
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlasStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.08.2026).
Sira AT e e I o = i (e Stpmtea- | chenaots | wms
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
BO1AF02 172 apiksaban 10 mg 0,7497 ) VIS Banxiol . illm @il 0,3748 22,49 | rs
Limited 60x5 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
. Viatris . tbl. film obl.
BO1AF02 172 apiksaban 10 mg 0,5253 0o Limited Banxiol 60%5 mg 0,2627 15,76 | RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:

RV03

Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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VI Izmjene smjernice
Tocka 6.1

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 05.12.2025).

Sifra ATK Oznaka :?jiﬁg‘iée"" e ;‘z‘_’":j_ gil;;e;a za g:ﬂ'j‘e“e Nositelj odobrenja Izl:it:;:'l“: fl’]'::l'(';' Jatina | pakiranje Cijena jed. oblika sg:ﬂ::}’;’ R/RS
Bristol-Myers KeIE, 2 e, 2

LO1FFO1 061 KLKS | nivolumab p Squibb Opdivo '1”;"{ :q‘l’c(‘lf)tak" 476,4900 476,49
Pharma EEIG mg/ml)
Bristol-Myers !<onc. 22 elie. 7

LO1FFO1 062 KLKS | nivolumab P Squibb Opdivo ;”;i'ob;ﬁ'(sltgk" 1.182,6400 1.182,64
Pharma EEIG ma/ml)
Bristol-Myers !(onc. 28 otop. za

LO1FFO1 063 KLKS | nivolumab p Squibb Opdivo '1“)f'z'4bg]c|'(‘°’1tgk" 2.925,3400 2.925,34
Pharma EEIG

mg/ml)

Bristol-Myers otop. za inj., boc.

LO1FFO1 064 KLKS | nivolumab p Squibb Opdivo stakl. 1x600 mg 2.925,3400 2.925,34
Pharma EEIG (120 mg/ml)

Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL467

Indikacija:
1.

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

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

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

Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u Klini¢kim bolni¢kim centrima.

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

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svakih 6 mjeseci.

LijeCenje se provodi do znakova recidiva bolesti ili nepodnosenja lijeCenja, a najvise u trajanju od 12 mjeseci.

Oznaka indikacije:
NL467- MIUC

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

Tocka 6.2

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 14.04.2026).

Sitra AT e B || 5 | B || | AR | HRE | S Sterasio | wms
Bristol-
konc. za otop.
e za inf., bo¢
LO1FFO1 061 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo v i 476,4900 476,49
stakl. 1x4 ml
Pharma (10 mg/ml)
EEIG
Bristol- konc. za otop.
Myers za inf., boC.
LO1FFO1 062 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo stakl. 1x10 1.182,6400 1.182,64
Pharma ml (10
EEIG mg/ml)
Bristol- konc. za otop.
Myers za inf., boc.
LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo stakl. 1x24 2.925,3400 2.925,34
Pharma ml (10
EEIG mg/ml)
Bristol- S 7 [l
s boép'stakl b
LO1FFO1 064 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo 1x6b0 mg. 2.925,3400 2.925,34
Pharma (120 mg/ml)
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Nericéeno | pooi | Cliene | Nt | Neswen | Zateens | oneimel | Ciweies | cleaste | aes
_()zpaka__ : Indikacija:
indikacije: 1
NL467 T
Indikacija:
15. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za neoadjuvantno lijeéenje, a zatim u
monoterapiji za adjuvantno lijecenje, za lijecenje resektabilnog karcinoma plué¢a nemalih stanica (stadija IIA (>4 cm) do IIIB (T3-T4 N2),
Oznaka : ; - el ot ., ; i s A s o
indikacije: prerna'S. ll;dvan].u AJCC k_Iasmkacue) s V|s_ok|nj“r|2|kom od reqdwa u odrgsllh !Jole_snlka} Ciji tumor! imaju ekspresiju PD-LI > 1% -
NL4671- Trajanje lijeCenja neoad]uvaptno u kombinaciji s kemoEerapuom na bazi platine iznosi 360 mg nivolumaba svaka 3 tjedna u 4 ciklusa u y
Opdivo- neovadjuvantnoj fazi, nakon Cega slijedi adjuvantno lijecenje nivolumabom u dozi od 4§0 mg kao monoterapijom svaka 4 tjedna. Preporucuje se
neadjuv.- lijeCenje nastaviti do progresije ili ponovne pojave bolesti, pojave neprihvatljive toksic¢nosti ili do 13 ciklusa.
' Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je po zavrSenom neoadjuvantnom dijelu lijeCenja, a prije planiranog
NSCLS A e PG h A oy N W
kirurSkog zahvata, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod onih podvrgnutih kirurSkom zahvatu. LijeCenje se prekida u slu¢aju progresije ili
povrata bolesti tijekom lijeCenja i/ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom nivolumab, odnosno nakon primjene pune terapijske doze.
LijeCenje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa, a na prijedlog
specijalista pulmologa, specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.
Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Zahtjev za stavljanje na PSL.

Tocka 6.3

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 03.08.2026).

Sira i e e s e e it | o | coenasea obia | Sheneane | /e
a';ztr‘;l' konc. za otop.
LO1FFO1 061 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo | 2@ 'lflf" Bt | 476,4900 476,49
P ey stakl. 1x4 m
EEIG (10 mg/ml)
a';ztr‘;l' konc. za otop.
LO1FFO1 062 KLKS nivolumab p Squibb Opdivo zfa'lflf"lf‘l’g'ml 1.182,6400 1.182,64
Pharma ¥
EEIG (10 mg/ml)
a';ztr‘;l' konc. za otop.
LO1FFO1 063 KLKS nivolumab p Squibb Opdivo zfa'lflf"lfgz'ml 2.925,3400 2.925,34
Pharma ¥
EEIG (10 mg/ml)
a';ztrzl- otop. za inj.,
LO1FFO1 064 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo t1’°°6'050tak" 2.925,3400 | 2.925,34
Pharma X mg
EEIG (120 mg/ml)
Oznaka
indikacije: —=
NL467
Indikacija:
15. 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 u kombinaciji s
ipilimumabom. Lijecenje se provodi do potvrdenog recidiva bolesti ili znakova nepodnosenja lijecenja.
Oznaka LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore probavnih organa.
indikaciie: Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u klini¢kim bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama.
NL467 -J(fRC Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
dMMR. 1 Iini"a ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
L onog klinickog bolni¢kog centra/klinicke bolnice gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.
Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.
Nastavak lijeCenja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.
Oznaka KS.
o Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.4

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 03.08.2026).
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ezasiieno | 2004 | enazabon | Nafn | wosieodabren
Bristol-Myers l;;)r:rc]f zabooitfop.
LO1FX04 061 KLKS ipilimumab P Squibb Pharma Yervoy ! . 3.444,1000 3.444,10
EEIG stakl. 1x10 ml
(5 mg/ml)
Oznaka Tyt
indikacije: e
NL523 -
Indikacija:
5. 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 u kombinaciji s nivolumabom.
LijeCenje se provodi do potvrdenog recidiva bolesti ili znakova nepodnosenja lijecenja.
Oznaka LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore probavnih organa.
indikacije: LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u klinickim bolni¢kim centrima/klinickim bolnicama.
NL523 - CRC. Nastavak obrade i lijecenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama
dMMR, 1. uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog
linija bolni¢kog centra/klinicke bolnice gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke

zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeenje.

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

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

Oznaka KS.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.01.2026).

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka | DOD T [ e ) Nage | Mot UL || Rl Cijena jed. oblika | SHena orla: R/RS
Merck kor?c. za oSop.
Sharp & za inf., boc.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P DG Keytruda stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
B.V mg/4 ml (25
o mg/ml)
otop. za inj.,
glr?z:?g & bo¢. stakl. 1x
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P DG Keytruda 395 mg/2,4 6.021,1400 6.021,14
BV ml (164,58
o mg/ml)
otop. za inj.,
glr?ar?:; & bo¢. stakl.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohme Keytruda 1x790 mg/4,8 12.042,2800 12.042,28
BV ml (164,58
o mg/ml)
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Oznaka indikacije:
NL452

&, ez N - DDD i Cijena Naéin Nositelj Zastiéeno ime ai e . - Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. 2a DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS
Indikacija:
Indikacija:

1.1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeenje 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 plué¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1.

2.2. 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 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 lijeCenja metatastatskog neskvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica
u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za lije¢enje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 <1% i koji nisu pozitivni na tumorske
mutacije gena EGFR, ALK i ROS1, a imaju ECOG status 0-1.

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

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

3.2. BP Lije¢enje tereti sredstva bolni¢kog 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 lije¢enja metastatskog kolorektalnog karcinoma s visokom
mikrosatelitskom nestabilnosti ili s nedostatkom mehanizma popravka pogresno spojenih baza u odraslih s ECOG statusom 0-1.

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

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

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

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

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

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

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

12. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija za adjuvantno lijeéenje 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-pozitivnhog adenokarcinoma Zeluca ili gastroezofagealnog
spoja u odraslih bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1. ECOG 0-1.

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

Oznaka indikacije:

NL452-Ca endometrija

Indikacija:

15. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za prvu liniju 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). Klini¢ka i dijagnosticka obrada zbog
procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na
provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). LijeCenje se prekida kod dokazane progresije bolesti, pojave
neprihvatljive toksi¢nosti tijekom lije¢enja odnosno nakon primjene lijeka u trajanju od 2 godine. LijeCenje odobrava Bolni¢cko povjerenstvo za
lijekove, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

ObrazloZenje:

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

Tocéka 6.6

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

Sifra ATK Nezasticeno ime lijeka il:'eDdI-)mii- dipnes :r’if'il'i‘e"e o) . f;i‘:;z’:; Oblik, jagina i pakiranje lijeka | Sjenajed: s'a’:l':::,:g R/RS
?ﬁ;k & konc. za otop. za inf.,
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohn?le Keytruda | bod. stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
mg/4 ml (25 mg/ml)
B.V.
Merck L 2
; Sharp & otop. za inj., boc.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Keytruda | stakl. 1x 395 mg/2,4 6.021,1400 6.021,14
Dohme
B.V ml (164,58 mg/ml)
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Oznaka
indikacije:
NL452

Iz OLL

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka iDe?il-)mii- gi[i;:’na za ::if;'i‘e" - ::3;:2:‘" f;i‘:;ee'l‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: Jed. s'a’;'::r:’,’a'g R/RS
Psllr?:r:k & otop. za inj., boc.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohn?le Keytruda | stakl. 1x790 mg/4,8 12.042,2800 | 12.042,28
ml (164,58 mg/ml)
B.V.
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 plué¢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 lijeenje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-49% i
koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR, ALK i ROS1, a imaju ECOG status 0-1.

2.3 PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija 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-l.

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 lije¢enje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 <1% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije
gena EGFR, ALK i ROS1, a imaju ECOG status 0-1.

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

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 LijeCenje tereti sredstva bolnickog proracuna: Druga linija lijecenja 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 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 negativhog na receptor
humanog epidermalnog faktora rasta 2 - HER2), u odraslih bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 10 i koji prethodno nisu primili
kemoterapiju za metastatsku bolest, ako zadovoljavaju slijedece kriterije- a) ECOG 0-2 i b) nepostojanje o kortikosteroidima ovisnih presadnica.

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

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

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

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

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

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

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

Oznaka
indikacije:
NL452-Ca
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. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista radioterapije i onkologije ili specijalista
internisti¢ke onkologije.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.7

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 i"e':'_)mii_ gil';‘;“a za ::if'i"i‘e"e L‘:s::fe'f‘ ja f:i‘:;’:’l‘(‘; Oblik, jadina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: Jed. :jiai:i'::r:’j’aig' R/RS
gﬁ;k & konc. za otop. za inf.,
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohrﬂe Keytruda | bod. stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
mg/4 ml (25 mg/ml)
B.V.
Merck L 2
Sharp & otop. za inj., boc.
LO1FFO02 062 KLKSDS pembrolizumab P Keytruda | stakl. 1x 395 mg/2,4 6.021,1400 6.021,14
Dohme
B.V. ml (164,58 mg/ml)
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Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka iDel-)il-)mii- giii,ep""’ zs ::ifri"i‘e" - :::;:z:“a f;i‘:;ee'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. sg;ﬂ:;’,gg R/RS
Psllr?:r:k & otop. za inj., boc.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohn?le Keytruda | stakl. 1x790 mg/4,8 12.042,2800 | 12.042,28
ml (164,58 mg/ml)
B.V.
Indikacija:

Oznaka
indikacije:
NL452

Iz OLL

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

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

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

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

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

3.1. BP Lijecenje tereti sredstva bolnickog prora¢una: Monoterapija u prvoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili
metastatskim urotelnim karcinomom,

3.2. BP Lije¢enje 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 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 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 negativhog na receptor
humanog epidermalnog faktora rasta 2 - HER2), u odraslih bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 10 i koji prethodno nisu primili
kemoterapiju za metastatsku bolest, ako zadovoljavaju slijedece kriterije- a) ECOG 0-2 i b) nepostojanje o kortikosteroidima ovisnih presadnica.

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

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

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

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

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

13. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s trastuzumabom i kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu za prvu
liniju lijeenja lokalno uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-pozitivnhog adenokarcinoma zeluca ili gastroezofagealnog spoja u
odraslih bolesnika ciji 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.

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 ¢iji 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). LijeCenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore glave i vrata. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim 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 lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo,
temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke 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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Tocka 6.8

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 17.07.2026).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:I:D":] f;jf)";D ::f‘:'i'e" g :::::felgaia ﬁ;:;::’e"o ime g:ll(ii':'ai?:i'l‘i;eika Cijena jed. oblika SE:;:::j':g' R/RS
Merck konc. za otop.
Sharp & za inf., bo€.
LO1FFO02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohrﬁe Keytruda stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
B.V mg/4 ml (25
o mg/ml)
Merck otop. za inj.,
. Sharp & boc. stakl. 1x
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohme Keytruda 395 ma/2,4 ml 6.021,1400 6.021,14
B.V. (164,58 mg/ml)
otop. za inj.,
glr?:r:k & boc. stakl.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohrﬁe Keytruda 1x790 mg/4,8 12.042,2800 12.042,28
B.V ml (164,58
o mg/ml)
Indikacija:

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

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

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

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

3.1. BP Lijecenje tereti sredstva bolnickog proracuna: Monoterapija u prvoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili
metastatskim urotelnim karcinomom,

3.2. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Druga linija lijeenja 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.

Oznaka 5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija ili u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu i 5-fluorouracil (5-FU)
indikacije: za prvu liniju lije¢enja metastatskog ili neresektabilnog rekurentnog karcinoma plocastih stanica glave i vrata s ekspresijom PD-L1 CPS > 1 u odraslih
NL452 bolesnika ECOG 0-1.

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

7. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom za lije¢enje lokalno recidiviraju¢eg neresektabilnog ili
metastatskog trostruko negativnog raka dojke (negativnog na estrogeni receptor (ER), progesteronski receptor (PR) i 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 lije¢enje odraslih bolesnika s karcinomom bubreZnih stanica kod povecanog
rizika od recidiva nakon nefrektomije ili nakon nefrektomije i resekcije metastatskih lezija.

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

10. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lije¢enje 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 lije¢enje, a zatim u
monoterapiji za adjuvantno lijeenje, za lije¢enje resektabilnog karcinoma plu¢a nemalih stanica (stadij II do IIIB (N2) prema 8. izdanju AJCC
klasifikacije) u odraslih koji su izloZeni visokom riziku od recidiva

12. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija za adjuvantno 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 lijecenja
lokalno uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-negativnog adenokarcinoma zeluca ili gastroezofagealnog spoja u odraslih bolesnika
¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1. ECOG 0-1.

Indikacija:

15. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije€éenja metastatskog karcinoma bubreznih stanica (RCC) u odraslih
osoba, u kombinaciji s aksitinibom. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.

Oznaka LijeCenje moze zapoceti iskljucivo u klini¢kim bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama. Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje
indikacije: stanja koje zahtjeva sistemsko lijeCenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima
NL452 - 1L unutar 14 dana prije prve doze lijeka. c. nepostojanje aktivnih metastaza na mozgu i aktivne autoimune bolesti. Klinicka i dijagnosticka obrada radi
RCC 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 lijecenje (kompletna ili djelomic¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili
neprihvatljive toksi¢nosti. Nastavak lijeCenja mogu¢ je i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi
nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢ckog centra/klinicke bolnice gdje je
lijeCenje zapocelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lije¢enje.
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Sifra ATK

Zasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Nacin
primjene

oblik, jadi
pakiranje lijeka

Cijena orig.
pakiranja

Cijena
za DDD

i Nositelj S .
Oznaka Nezasticeno ime lijeka odobrenja Cijena jed. oblika R/RS

Obrazlozenje:

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

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 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:

NL584

Oznaka indikacije:

BP Lijeéenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Za bolesnike s limfomom plastenih stanica (MCL) koji su refraktorni ili u relapsu nakon terapije
koja je ukljudivala inhibitor Brutonove tirozinske kinaze. Prije zapodinjanja 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
lijecenja. Lijeenje se prekida u sluc¢aju progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Nastavak lije¢enja 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.

1-Jaypirca-NOVO

Oznaka indikacije:

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
lijeCenja. Lijecenje se prekida u sluc¢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 lijeéeni inhibitorom Brutonove tirozinske kinaze (BTK).

Kriteriji za primjenu lijeka - Prije pocetka terapije obvezno je uciniti citogenetsko testiranje, FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski
procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. LijeCe se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan
od kriterija: a) visok rizik - po RAI-u III-IV; b) TTM vedi ili jednako 15; ¢) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili
progresivna ili simptomatska limfadenopatija); d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma -
nenamjerni gubitak tjelesne tezine >= 10 % u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije,
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
(udiniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III); c) ako je doslo do poboljSanja anemije (ako inicijalno
hemoglobin 80-100 g/l porast >100 g/l, ako inicijalno <80 g/I| bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad
100x109/L ili porast za >50 % od inicijalne vrijednosti ili neovisnost bolesnika o transfuzijama); d) znacajno smanjenje B simptoma. Nakon toga
lijeCenje se prekida u sluc¢aju progresije bolesti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca
d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.04.2026).

NL553

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;.EZD":J glll)lli)ﬂﬂ Z2 :raif!:'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjf:':e"o ime :i)jzlll(l;' Rl DR ];eEE:: ﬁ::;’:::jr;g. R/RS
DAIICHI pras. za konc. za
LO1FDO4 061 DS fo:ﬁ:ﬁerl‘(’:: P SANKYO Enhertu otop. za inf., bot.
EUROPE GmbH stakl. 1x100 mg
Indikacija:

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

LO1FD04 061

DAIICHI
SANKYO
EUROPE GmbH

pras. za konc. za
otop. za inf., boc.
stakl. 1x100 mg

DS trastuzumab P

derukstekan Enhertu
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0 - . aiz " i s P, Cijena m -
&4 iz - e DDD i Cijena za Nacin g - Zasticeno ime Oblik, jacina i pakiranje < Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka Jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka lijeka {)ebdlika pakiranja R/RS
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL553 - Ca Zeluca

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

2. Druga linija lijeCenja odraslih bolesnika s uznapredovalim HER2-pozitivhim adenokarcinomom Zeluca ili gastroezofagealnog spoja koji su
prethodno primili protokol temeljen na trastuzumabu. Kriteriji za primjenu lijeka je bolesnikovo opce stanje procijenjeno na ECOG 0-1.

Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili
pojave neprihvatljive toksi¢nosti.

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

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca
d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.04.2026).

Sirean e - R = T e i
DAIICHI pras. za konc.
za otop. za
LO1FD04 061 DS trastuzumab o ST _— 23 otop,
derukstekan EUROPE
stakl. 1x100
GmbH
mg
Indikacija:

Oznaka
indikacije:
NL553

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

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

Oznaka
indikacije:
NL553 - Ca
dojke Novo

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

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

ObrazloZenje:

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

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca
d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.04.2026).

NL553

Oznaka indikacije:

. s . iz " Sl elx " " " Cij - "
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ;::1?":;‘. CLmen L‘:f"l'j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;‘:;:e"" ine Ioijzlll(l; Jasnalipskiranie L%e.:: sgﬁﬂ::]’a" R/RS
DAIICHI pras. za konc. za
LO1FD04 061 DS {astuzamab P SANKYO Enhertu otop. za inf., bot.
EUROPE GmbH stakl. 1x100 mg
Indikacija:

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

NL553 - Ca pluca

Oznaka indikacije:

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

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

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

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.13

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).

Oznaka
smjernice:
RC11

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka j"eDd'_)":j_ Cier ;‘:ﬂ'j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;‘::':e"" ime) ;’:l'('l':a::;':‘l;‘e'ka Sl sg:ﬂ::,:g R/RS
thl. film
C10AX15 121 SRR 180mg | 1,7900 [ o | DAICHI SANKYO Nilemdo | obl. 1,7900 50,12 | RS
kiselina EUROPE GmbH
28x180 mg
thl. film
bempedoatna obl.
C10BA10 121 Kiselina + ® | PR SN Nustendi | 28x(180 1,7900 50,12 | RS
fine EUROPE GmbH
ezetimib mg+10
mag)
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¢ lijeCenju 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. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga
svakih 12 mjeseci lijeenja.

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

Prijedlog
nositelja:

Smjernica:

1...

3. Za bolesnike s dokumentiranim nepodnos$enjem statina ili u kojih je primjena statina kontraindicirana, i to u bolesnika s klini¢ki
potvrdenom i objektivno dokumentiranom nemogucénoséu provodenja ucinkovite statinske terapije zbog ponavljajucih, klini¢ki relevantnih nuspojava
pri primjeni najmanje dviju razli¢itih statinskih molekula, ukljucujuci jednu u najnizoj odobrenoj dozi, uz: objektivho dokumentirano ponovno
pojavljivanje nuspojava nakon pokusaja prilagodbe doze, promjene statina ili rezima primjene (dechallenge/rechallenge pristup), i/ili objektivnu
laboratorijsku potvrdu, uklju¢ujuéi porast kreatin kinaze (CK) i/ili jetrenih enzima (AST i/ili ALT 23x ULN), kada je primjenjivo te u kojih se, unatoé
primjeni ezetimiba kao dodatne terapije, ne postizu ciljne vrijednosti LDL-K sukladno ukupnom kardiovaskularnom riziku.

Po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

ObrazlozZenje:

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za stavljanje nove ATK namirnice na OLL (obolisticar) s
novom indikacijom (zaprimljen dana 19.06.2026).

omaka | perasiéenome | poot | cienaze | Nt | wosijosobrenia | Gasfieeneime | obhstmal | chenaies | cimers | ans
namirnice za Abbott

V06DX03 487 enteralnu (0] Laboratories Abound kutija 30x24 g 1,9537 58,61 | RS
primjenu d.o.o.

Lijek na DLL:

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,5630 €, - cijena originalnog pakiranja: 46,89 €. Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 0,3907 €, -
doplata za originalno pakiranje: 11,72 €.

Oznaka smjernice:
VS05a

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 razlicite etiologije.

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist koji sudjeluje u lije¢enju kroni¢nih
rana iz ugovorne bolni¢ke 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 lije¢enju kroniénih rana iz ugovorne bolnicke zdravstvene ustanove.

V06DX03
- nova ATK

namirnice za Abbott kutija 30x24
enteralnu o Laboratories Abound g/kutija 1,8560 55,68 | RS
primjenu d.o.o. 30x22 g

Prijedlog za OLL:

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,8560 €, - cijena originalnog pakiranja: 55,68 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0 €, - doplata
za originalno pakiranje: 0 €.

Oznaka smjernice:
novo

Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za lije¢enje 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 lije¢enju 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. Preporucena dnevna doza je 2 jedini¢na pakiranja dnevno, a mjesecna terapija ne smije prelaziti 60 jedini¢nih
pakiranja. Pripravak se smije propisivati samo tijekom aktivnog lije¢enja onkoloske bolesti kemoterapijom ili ciljanom onkoloskom terapijom i/ili
radioterapijom i mjesec dana prije i/ili poslije aktivhog onkoloskog lijecenja.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.14 a

Prijedlog nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.o.0. za sniZenje cijene namirnice na DLL u postojecoj indikaciji
(kroni¢ne rane) i promjena pakiranja.

Oznaka smjernice:
VS05a

Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka i"ez'_)nfi_ gil';eb"a za ;‘:ﬂ;‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ)a:::e“ Ime ::l'('l':azg i ggﬁ{(‘: jed. ﬁ:ﬁﬂ::}:g R/RS
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 razlicite etiologije.

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist koji sudjeluje u lije¢enju kroni¢nih
rana iz ugovorne bolni¢ke 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 lije¢enju kroni¢nih rana iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove.

pakiranje: 11,72 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,5630 €, - cijena originalnog pakiranja: 46,89 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3907 €, - doplata za originalno

Oznaka smjernice:
VS05a

namirnice za Abbott kutija 30x24
V06DX03 487 enteralnu (0] Laboratories Abound g/kutija 30x22 1,8560 55,68 RS
primjenu d.o.o. g
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 lije¢enju kroni¢nih
rana iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan u nalazu jasno klini¢ki 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 lije¢enju kroni¢nih rana iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.4847 €, - cijena originalnog pakiranja: 44,54 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,3713 €, - doplata za originalno pakiranje: 11,14 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Dopuna prijedlogu - snizenje cijene.
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Tocka 6.15

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).

NL574

Oznaka indikacije:

. . b
LO1FX07 071 KL blinatumomab P Europe Blincyto otop. zalotop. 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¢cnom leukemijom (ALL) prekursora B limfocita. Bolesnici s Philadelphia kromosom pozitivnim ALL-om prekursora B limfocita
trebali bi imati neuspjesno lijeenje s najmanje 2 inhibitora tirozin kinaze (engl. tyrosine kinase inhibitor, TKI) i nemati druge mogucénosti
lijeenja;

2. monoterapija za lijeenje 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) veé¢om ili jednakom 0,1%

3. monoterapija za lijeCenje pedijatrijskih bolesnika s Philadelphia kromosom negativnim, CD19 pozitivnim 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 lijeéenje 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. lijeenje odraslih bolesnika se zapocinje u Klini¢kim bolnicama ili Klinickim bolni¢kim centrima

b. lije¢enje 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.

NL574- 1.1.1. B-
ALL

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

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

b. odobrava se 3 ciklusa lijecenja;

c. lije¢enje 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 boleséu (MRB) ve¢om ili jednakom 0,1%. Kriteriji za primjenu:

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

b. odobrava se do 2 ciklusa lije¢enja;

c. lijeCenje 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 6.16

Zahtjev nositel

ja odobrenja STADA d.o.0. za sniZenje cijene i izmjene smjernice lijeka (zaprimljen dana 01.07.2026).

Oznaka indikacije:

sia aT omaka | pesteeneime | 0001 | Gjenazappp | Netin | Nesken | muéenome | otk jednel | chenaies. | cheneeris | ans
. . 380 STADA Nintedanib caps. meka
LO1EX09 181 KS nintedanib ma 63,8026 (0} o, STADA 60x100 mg 16,7902 1.007,41
. . 380 STADA Nintedanib caps. meka
LO1EXO09 182 KS nintedanib i 58,8502 (0] Ao, STADA 60x150 mg 23,2303 1.393,82
Indikacija:

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

ML Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjeseénom razdoblju. Po preporuci specijalista pulmologa.
) . 380 STADA Nintedanib caps. meka

LO1EX09 181 nintedanib mag 40,3072 (0] d.o.0. STADA 60x100 mg 10,6072 636,43 | RS
) . 380 STADA Nintedanib caps. meka

LO1EXO09 182 nintedanib ma 37,1788 (0] d.o.o. STADA 60x150 mg 14,6758 880,55 | RS

Oznaka
smjernice:
RL34

Smjernica:

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijalista pulmologa,
reumatologa i/ili imunologa, odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Prvo odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje
od 6 mjeseci te se lijek moze propisivati na recept Zavoda. Svako sljede¢e odobrenje za nastavak lijecenja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivhog
odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista pulmologa, reumatologa i/ili imunologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze
izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda iskljudivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove.

1. Za lije€enje bolesnika koji boluju od idiopatske plucne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane vrijednosti. Terapija
lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju.

2. Za lijecenje bolesnika s progresivnim fibrozirajué¢im intersticijskim bolestima pluéa koji ispunjavaju dijagnosticke kriterije i u kojih je
proveden primjeren dijagnosti¢ki postupak. Kriteriji za pocetak lijeenja nintedanibom su: a.) sniZenje forsiranoga vitalnog kapaciteta (FVC) za
najmanje 10% i/ili snizenje difuzijskog kapaciteta za uglji¢ni monoksid (DLco) za najmanje 10% tijekom razdoblja od godinu dana te b.) klinicko
pogorsanje stanja uz pad FVC za najmanje 5% i/ili radioloSko pogorsanje vidljivo na kompjuterskoj tomografiji visoke rezolucije (skr. HRCT, high
resolution computerised tomography).

ObrazloZenje:

Prijedlog za snizenje cijene i izmjene smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.17

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.o0.0.) izmjena i/ili dopuna
smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.07.2026).

Oznaka
indikacije:
NN995

Sitra ATK oznaka Nezaticenoime tjeka | PBOL | S| NeSR | Nevheia | mekao'™e | Smdelitela | Shmeaded | chenasder | wses
CO1EB25 161 KS akoramidis o Bayer AG | Beyonttra | P filmobl {5y 500 | 8.584,80
120x356 mg ! . !
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Lije¢enje odraslih bolesnika s kardiomiopatijom uzrokovanom transtiretinskom amiloidozom
(ATTR-CM), divljeg tipa ili nasljednom, dokazanom scintigrafijom kostiju uz SPECT primjenom jednog od radiofarmaka- 99mTc-PYP, 99mTc-DPD ili
99mTc-HMDP (ocjena nakupljanja 2 ili 3) uz iskljucivanje amiloidoze lakih lanaca (AL) metodom odredivanja slobodnih lakih lanaca u serumu te
elektroforezom serumskih i urinskih proteina uz imunofiksaciju, u sluéaju nejasnog nalaza scintigrafije (ocjena nakupljanja 1) za dokazivanje bolesti
radi se histoloska potvrda biopsijom, anamneza zatajivanja srca klase NYHA | ili Il, =1 hospitalizacija zbog zatajivanja srca ili klini¢ki dokazano
zatajivanje srca (simptomi ili znakovi kongestije ili potreba za diuretskom terapijom), zahvacanje srca potvrdeno ehokardiografijom (debljina
stijenke lijeve klijetke = 12 mm), eGFR>25ml/min, poviSene vrijednosti NT-proBNP =600 pg/mL i udaljenost prijedena 6-minutnim testom hoda
>100 m. Lijecenje se odobrava na period od 6 mjeseci, nakon ¢ega slijedi reevaluacija primjene lijeka. Klini¢ka i dijagnostic¢ka kontrolna obrada
obvezna je svakih 6 mjeseci. Nastavak lije¢enja odobrava se samo u slu¢aju povoljnog odgovora na lije¢enje utvrdenog od strane ekspertnog tima
na temelju procjene funkcijskih testova te klini¢kih, slikovnih i laboratorijskih parametara. Lije¢enje se prekida u sluc¢aju progresije bolesti u
zatajivanje srca NYHA klase IV. Lijeenje se zapocinje u Klini¢kom bolnickom centru Zagreb. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
na prijedlog kardiologa. Prvo odobrenje za pocdetak lijeenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedede, u slu¢aju dokumentiranog pozitivhog
odgovora na primjenu lijeka i pisanu suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za zatajivanje srca i transplantacijsku kardiologiju,
najmanje dva puta godisnje.

Oznaka
indikacije:
NN995_NT-
proBNP =300
pg/mL

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: LijeCenje odraslih bolesnika s kardiomiopatijom uzrokovanom transtiretinskom amiloidozom
(ATTR-CM), divljeg tipa ili nasljednom, dokazanom scintigrafijom kostiju uz SPECT primjenom jednog od radiofarmaka- 99mTc-PYP, 99mTc-DPD ili
99mTc-HMDP (ocjena nakupljanja 2 ili 3) uz iskljuéivanje amiloidoze lakih lanaca (AL) metodom odredivanja slobodnih lakih lanaca u serumu te
elektroforezom serumskih i urinskih proteina uz imunofiksaciju, u slu¢aju nejasnog nalaza scintigrafije (ocjena nakupljanja 1) za dokazivanje bolesti
radi se histoloSka potvrda biopsijom, anamneza zatajivanja srca klase NYHA | ili Il, =1 hospitalizacija zbog zatajivanja srca ili klini¢ki dokazano
zatajivanje srca (simptomi ili znakovi kongestije ili potreba za diuretskom terapijom), zahvacdanje srca potvrdeno ehokardiografijom (debljina
stijenke lijeve klijetke = 12 mm), eGFR>25ml/min, povisene vrijednosti NT-proBNP =300 pg/mL i udaljenost prijedena 6-minutnim testom
hoda >100 m. Lije¢enje se odobrava na period od 6 mjeseci, nakon ¢ega slijedi reevaluacija primjene lijeka. Klini¢ka i dijagnosti¢ka kontrolna
obrada obvezna je svakih 6 mjeseci. Nastavak lijeCenja odobrava se samo u slucaju povoljnog odgovora na lijeCenje utvrdenog od strane
ekspertnog tima na temelju procjene funkcijskih testova te klinic¢kih, slikovnih i laboratorijskih parametara. LijeCenje se prekida u sluéaju progresije
bolesti u zatajivanje srca NYHA klase IV. Lijeenje se zapocinje u Klini¢kom bolni¢kom centru Zagreb. Lijec¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na prijedlog kardiologa. Prvo odobrenje za pocetak lijecenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u sluaju dokumentiranog pozitivnog
odgovora na primjenu lijeka i pisanu suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za zatajivanje srca i transplantacijsku kardiologiju,
najmanje dva puta godisnje.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.18

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Healthcare Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.)
izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.07.2026).

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘je:::“ée“" me ;‘:‘_’Jj_ gig:;na z8 ::if"j‘e“e Nositelj odobrenja Iz::t::(;‘:'l'(‘; ﬁ]‘;‘l'(': jatina i pakiranje gzﬁl'(‘: Jed. g'a’lfl'::rzgg R/RS
55 Viatris otop. za inj., Strc.
B0O1AX05 062 DS fondaparinuks n'; 2,3280 P Healthcare Arixtra napunj. 10x7,5 6,9840 69,84
9 Limited mg/0,6 ml
55 Viatris otop. za inj., Strc.
B0O1AX05 063 DS fondaparinuks rr"n 2,1020 P Healthcare Arixtra napunj. 10x10 8,4080 84,08
9 Limited mg/0,8 ml
Indikacija:

LijeCenje odraslih osoba s dubokom venskom trombozom (DVT) i lijecenje akutne plu¢ne embolije (PE), osim u hemodinamski nestabilnih bolesnika

NB513

Oznaka indikacije:

RES ili bolesnika kojima je potrebna tromboliza ili embolektomija pluca.
25 Viatris otop. za inj., Strc.
B0O1AX05 062 DSPO | fondaparinuks n'; 2,3280 P Healthcare Arixtra napunj. 10x7,5 6,9840 69,84
9 Limited mg/0,6 ml
25 Viatris otop. za inj., Strc.
B0O1AX05 063 DSPO fondaparinuks n'; 2,1020 P Healthcare Arixtra napunj. 10x10 8,4080 84,08
9 Limited mg/0,8 ml
Indikacija:

LijeCenje odraslih osoba s dubokom venskom trombozom (DVT) i lijeCenje akutne plu¢ne embolije (PE), osim u hemodinamski nestabilnih bolesnika
ili bolesnika kojima je potrebna tromboliza ili embolektomija pluca.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.19

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.07.2026).
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omaka | ferssiéenome | o001 | cienaza | Men | Nosten
2.85T Viatris Strc. 10x2850
BO1AB06 021 DSPO nadroparin i 5 1,9900 P Hrvatska Fraxiparine i.j. anti Xa/0,3 1,9900 19,90 | RS
J- d.o.o. ml
Indikacija:
1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opéoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene
Oznaka indikacije: koljena u ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. LijeCenje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize
NB102 (nadroparin, dalteparin i enoksaparin); 3. Lije¢enje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin);

4. PO Za ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom
primjenom do sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.

Smjernica:

Oznaka smjernice: Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji, po

IR preporuci specijalista ortopeda.
Indikacija:
1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene

Oznaka indikacije: koljena u ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize

NB102 (nadroparin, dalteparin i enoksaparin); 3. LijeCenje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin);
4. PO Za ambulantne bolesnike kojima je postavljena dijagnoza tromboze potkoljeni¢nih dubokih vena, a nisu hospitalizirani, s najduzom
primjenom do sedam dana. Istovremeno s primjenom niskomolekularnih heparina zapoceti s primjenom peroralnih antikoagulantnih lijekova.
Smijernica:

Oznaka smjernice: Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji, po

1- Fraxiparine 2850 preporuci specijalista ortopeda.

i.j. Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju 7-10 dana kod op¢ih kirurskih zahvata, po preporuci specijalista
kirurga.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.20

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o0.0.) za sniZenje
cijene i izmjene smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.07.2026).

Sira AT Oama | NesmEtenoime | oop ijeam. | cienazabop | NS | Nostel S e A s S 7= (e
. . Viatris Nintedanib caps. meka
LO1EXO09 143 KS nintedanib 380 mg 67,1606 (0] Limited Viatris 60x100 mg 17,6738 1.060,43
. . Viatris Nintedanib caps. meka
LO1EX09 144 | KS nintedanib 380 mg 61,9476 (0] Limited Viatris 60x150 mg 24,4530 1.467,18
Oznaka Indikacija:
indikacije: Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plué¢ne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od oc¢ekivane vrijednosti.
NL455 Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Po preporuci specijalista pulmologa.
- - Viatris Nintedanib caps. meka
LO1EXO09 143 nintedanib 380 mg 40,3072 (0] Limited Viatris 60x100 mg 10,6072 636,43 | RS
) . Viatris Nintedanib caps. meka
LO1EX09 144 nintedanib 380 mg 37,1784 (0] Limited Viatris 60x150 mg 14,6757 880,54 | RS
Smjernica:

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijalista pulmologa, reumatologa
i/ili imunologa, odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Prvo odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci te se
lijek moze propisivati na recept Zavoda. Svako sljedec¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu
lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista pulmologa, reumatologa i/ili imunologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od

Oznaka najvise 12 mjeseci. Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda iskljucivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
smjernice: 1. Za lije€enje bolesnika koji boluju od idiopatske plucne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane vrijednosti. Terapija lijekom se
RL34 treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju.

2. Za lije¢enje bolesnika s progresivnim fibroziraju¢im intersticijskim bolestima pluéa koji ispunjavaju dijagnosticke kriterije i u kojih je proveden
primjeren dijagnosticki postupak. Kriteriji za pocetak lije¢enja nintedanibom su: a.) snizenje forsiranoga vitalnog kapaciteta (FVC) za najmanje 10%
i/ili snizenje difuzijskog kapaciteta za uglji¢ni monoksid (DLco) za najmanje 10% tijekom razdoblja od godinu dana te b.) klinicko pogorsanje stanja uz
pad FVC za najmanje 5% i/ili radiolosko pogors$anje vidljivo na kompjuterskoj tomografiji visoke rezolucije (skr. HRCT, high resolution computerised
tomography).

Prijedlog za snizenje cijene i izmjene smjernice na OLL.

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

Tocéka 6.21

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) izmjena i/ili
dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 28.07.2026).

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime DDD i Cijena Nacin Nositelj Zasticeno Oblik, jacina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.

lijeka jed.mj. za DDD primjene odobrenja ime lijeka lijeka oblika pakiranja R7BS

konc. za otop. za
AstraZeneca - inf., boc. stakil.
LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Imfinzi 1x120 mg/2,4 ml

(50mg/ml)
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konc. za otop. za
LO1FFO3 062 | KS durvalumab p | Aotrazeneca | Imfinzi ‘I"J'S'O%Og;'gs/tfg'ﬁ
(50mg/ml)
Indikacija:

Oznaka
indikacije:
NL515

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lijecenje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plu¢a nemalih stanica
(NSCLC) kod odraslih osoba ¢iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima bolest nije uznapredovala nakon
kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka: a. ECOG status 0-1, b. bolesnici nisu prethodno bili izloZzeni bilo kojem protutijelu na
PD 1 ili PD L1. Lije¢enje treba zapoceti unutar 6 tjedana nakon Sto je dovrSena kemoradioterapija temeljene na platini.

2. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s etopozidom i karboplatinom ili cisplatinom indiciran za prvu liniju lije¢enja
odraslih osoba s prosirenim stadijem raka plu¢a malih stanica (ES-SCLC). Dodatni kriteriji za primjenu lijeka ECOG 0-1.

3. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s gemcitabinom i cisplatinom za prvu liniju lije¢enja odraslih osoba s
neresektabilnim ili metastatskim rakom zuénog mjehura i vodova.

Dodatni kriteriji za primjenu lijeka ECOG 0-1.

4. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s tremelimumabom za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s uznapredovalim
ili neresektabilnim hepatocelularnim karcinomom (HCC).

5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnica s
primarnim uznapredovalim ili rekurentnim epitelnim karcinomom endometrija s nedostatkom mehanizma popravka pogresno sparenih baza (engl.
mismatch repair deficient, dMMR), koje su kandidati za sustavnu terapiju, nakon koje slijedi terapija odrzavanja lijekom durvalumab u monoterapiji.

6. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: monoterapija za lijeéenje odraslih osoba s ograni¢enim stadijem raka plu¢a malih stanica
(engl. limited-stage small cell lung cancer, LS SCLC) kojima bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije temeljene na platini.

Kriteriji za primjenu: a) dokazan ograniéen stadij raka plu¢a malih stanica, b) bolest koja nije uznapredovala nakon provedene kemoradioterapije
temeljene na platini, c) ECOG 0-2.

7. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s kemoterapijom utemeljenom na platini kao neoadjuvantna terapija, nakon koje
slijedi primjena lijeka durvalumab u monoterapiji kao adjuvantna terapija, za lije¢enje resektabilnog NSCLC a koji nije pozitivan na mutacije gena EGFR
ni preslagivanja u genu ALK kod odraslih osoba izloZzenih visokom riziku od recidiva.

8. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s tremelimumabom i kemoterapijom utemeljenom na platini indiciran za prvu
liniju lije¢enja odraslih osoba s metastatskim NSCLC-om koji nije pozitivan na senzibiliziraju¢e mutacije gena EGFR ili gena ALK.

Oznaka
indikacije:
NL515-
neoadj/adj
Ca zeluca

Indikacija:

9. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin, leukovorin, oksaliplatinu i
docetaksel (FLOT), indiciran kao inicijalna terapija prije (neoadjuvantno) i nakon operacije (adjuvantno) resektabilnog adenokarcinoma
Zeluca ili gastroezofagealnog spoja u odraslih bolesnika, opéeg stanja ECOG 0-1. Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja
primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je po zavrSenom neoadjuvantnom dijelu lijeenja, a prije planiranog kirurskog lije¢enja te nakon 2 ciklusa
durvalumaba postoperativno prije pocetka primjene durvalumab monoterapije koja moze trajati do najvise 10 ciklusa. Za vrijeme trajanja monoterapije
lijekom durvalumab klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.
Adjuvantno lijeCenje moguce je zapoceti iskljucivo kod bolesnika kod kojih je doslo do pozitivhog tumorskog odgovora (potpuni odgovor, djelomi¢ni
odgovor, stabilna bolest) podvrgnutih kirurskom zahvatu. Nastavak primjene lijeka durvalumab za vrijeme adjuvantnog lije¢enja mogu¢ je do povrata
bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore
probavnih organa iz Klinickog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je
i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana
suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u
kojoj se nastavlja lijecenje.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 6.22

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o0.0.) izmjena i/ili
dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 28.07.2026).

Oznaka indikacije:
NL515

iz - s e P Zastié i ia i " " " e . - -
Sifra ATK Oenakn Il:;z[;suceno ime DDD i jed.mj. i:;;;n;b :::'.‘,;e"e ::::::;:‘ja :irj:e:::eno Ioi;:l.:;, jacina i pakiranje 53:::: jed. sg:ir:::jralg. R/RS
konc. za otop. za
AstraZeneca .. | inf., boc¢. stakl.
LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Imfinzi 1x120 mg/2,4 ml
(50mg/ml)
konc. za otop. za
AstraZeneca Imfinzi | inf., boé. stakl.
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB 1x500 mg/10 ml
(50mg/ml)
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lijeenje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plu¢a nemalih
stanica (NSCLC) kod odraslih osoba ¢iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima bolest nije uznapredovala nakon
kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka: a. ECOG status 0-1, b. bolesnici nisu prethodno bili izloZzeni bilo kojem
protutijelu na PD 1 ili PD L1. Lije¢enje treba zapoceti unutar 6 tjedana nakon $to je dovréena kemoradioterapija temeljene na platini.

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s etopozidom i karboplatinom ili cisplatinom indiciran za prvu liniju
lije¢enja odraslih osoba s prosirenim stadijem raka plu¢a malih stanica (ES-SCLC). Dodatni kriteriji za primjenu lijeka ECOG 0-1.

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s gemcitabinom i cisplatinom za prvu liniju lije¢enja odraslih osoba s
neresektabilnim ili metastatskim rakom zu¢nog mjehura i vodova.

Dodatni kriteriji za primjenu lijeka ECOG 0-1.

4. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s tremelimumabom za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s
uznapredovalim ili neresektabilnim hepatocelularnim karcinomom (HCC).

5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnica s
primarnim uznapredovalim ili rekurentnim epitelnim karcinomom endometrija s nedostatkom mehanizma popravka pogresno sparenih baza (engl.
mismatch repair deficient, dJMMR), koje su kandidati za sustavnu terapiju, nakon koje slijedi terapija odrzavanja lijekom durvalumab u
monoterapiji.

6. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: monoterapija za lije¢enje odraslih osoba s ograni¢enim stadijem raka plu¢a malih stanica
(engl. limited-stage small cell lung cancer, LS SCLC) kojima bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije temeljene na platini.

Kriteriji za primjenu: a) dokazan ogranicen stadij raka plu¢a malih stanica, b) bolest koja nije uznapredovala nakon provedene kemoradioterapije
temeljene na platini, c) ECOG 0-2.

7. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s kemoterapijom utemeljenom na platini kao neoadjuvantna terapija,
nakon koje slijedi primjena lijeka durvalumab u monoterapiji kao adjuvantna terapija, za lijeCenje resektabilnog NSCLC a koji nije pozitivan na
mutacije gena EGFR ni preslagivanja u genu ALK kod odraslih osoba izloZenih visokom riziku od recidiva.

8. PSL LijecCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s tremelimumabom i kemoterapijom utemeljenom na platini indiciran za
prvu liniju lije¢enja odraslih osoba s metastatskim NSCLC-om koji nije pozitivan na senzibiliziraju¢e mutacije gena EGFR ili gena ALK.

Oznaka indikacije:
NL515- neoadj/adj
Ca mokraénog
mjehura

Indikacija:

9. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s gemcitabinom i cisplatinom indiciran za neoadjuvantno lijeéenje, a
zatim u monoterapiji za adjuvantno lijec¢enje nakon radikalne cistektomije, za lijeCenje odraslih osoba s resektabilnim misi¢noinvazivnim
rakom mokraé¢nog mjehura, opéeg stanja ECOG 0-1.

Lijek se primjenjuje neoadjuvantno, u kombinaciji s kemoterapijom, do najviSe 4 ciklusa, u dozi od 1500 mg svaka 3 tjedna, odnosno do
progresije bolesti koja onemogucuje definitivan kirurski zahvat ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti.

Po zavrSenom neoadjuvantnom dijelu lijeCenja obvezna je klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST
v1.1 kriterija, a prije planiranog kirurskog lije¢enja (cistektomija). Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod bolesnika podvrgnutih kirurskom
zahvatu. Ako tijekom neoadjuvantnog lije¢enja, u kombinaciji s kemoterapijom, kod bolesnika dode do progresije bolesti koja onemoguduje
definitivan kirurski zahvat ili do neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom, monoterapija lijekom se ne smije primijeniti u adjuvantnom
lijecenju.

Postoperativno se lijek primjenjuje adjuvantno kao monoterapija, i to do najvise 8 ciklusa u dozi od 1500 mg svaka 4 tjedna ili do recidiva bolesti
ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna
je svaka 3 mjeseca u adjuvantnom dijelu lijecenja.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore urogenitalnih organa iz Klinickog bolni¢kog
centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora (potpuni odgovor, djelomi¢ni odgovor, stabilna bolest) na
provedeno lijeCenje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeenja,
prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lijecenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove
bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.

Lije¢enje provodi klini¢ar koji ima iskustva u lije¢enju urotelnog karcinoma (specijalist onkologije i radioterapije ili specijalist internisti¢ke
onkologije).

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.23

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o0.0.) izmjena i/ili
dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 28.07.2026).

Sifra ATK Oznaka I'i".e:::"ée““ ime ;"d'_’":j_ f;"l*)";D ::f""j‘e"e Nositelj odobrenja f:‘it::(;‘:'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ;:EileI:: ;:2::::,29 R/RS
AstraZeneca konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Imfinzi boé. stakl. 1x120
mg/2,4 ml (50mg/ml)
., konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB Imfinzi boé. stakl. 1x500
mg/10 ml (50mg/ml)
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Oznaka indikacije:
NL515

e 0 a - - aiz Cijena m o
& Nezastiéeno ime DDD i Cijena Naéin - . Zastiéeno B ¢ Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. 2a DDD primjene Nositelj odobrenja ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka ﬁ::ika pakiranja R/RS
Indikacija:

1. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lije¢enje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plu¢a nemalih
stanica (NSCLC) kod odraslih osoba ¢iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima bolest nije uznapredovala nakon
kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka: a. ECOG status 0-1, b. bolesnici nisu prethodno bili izloZzeni bilo kojem
protutijelu na PD 1 ili PD L1. Lijeenje treba zapoceti unutar 6 tjedana nakon $to je dovrSena kemoradioterapija temeljene na platini.

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s etopozidom i karboplatinom ili cisplatinom indiciran za prvu liniju
lije€enja odraslih osoba s prosirenim stadijem raka plu¢a malih stanica (ES-SCLC). Dodatni kriteriji za primjenu lijeka ECOG 0-1.

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s gemcitabinom i cisplatinom za prvu liniju lije¢enja odraslih osoba s
neresektabilnim ili metastatskim rakom zuénog mjehura i vodova.

Dodatni kriteriji za primjenu lijeka ECOG 0-1.

4. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s tremelimumabom za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s
uznapredovalim ili neresektabilnim hepatocelularnim karcinomom (HCC).

5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnica
s primarnim uznapredovalim ili rekurentnim epitelnim karcinomom endometrija s nedostatkom mehanizma popravka pogresno sparenih baza
(engl. mismatch repair deficient, dMMR), koje su kandidati za sustavnu terapiju, nakon koje slijedi terapija odrzavanja lijekom durvalumab u
monoterapiji.

6. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: monoterapija za lijeéenje odraslih osoba s ograni¢enim stadijem raka plué¢a malih
stanica (engl. limited-stage small cell lung cancer, LS SCLC) kojima bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije temeljene na platini.
Kriteriji za primjenu: a) dokazan ogranicen stadij raka plu¢a malih stanica, b) bolest koja nije uznapredovala nakon provedene
kemoradioterapije temeljene na platini, c) ECOG 0-2.

7. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s kemoterapijom utemeljenom na platini kao neoadjuvantna terapija,
nakon koje slijedi primjena lijeka durvalumab u monoterapiji kao adjuvantna terapija, za lijeenje resektabilnog NSCLC a koji nije pozitivan na
mutacije gena EGFR ni preslagivanja u genu ALK kod odraslih osoba izloZenih visokom riziku od recidiva.

8. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s tremelimumabom i kemoterapijom utemeljenom na platini indiciran za
prvu liniju lijecenja odraslih osoba s metastatskim NSCLC-om koji nije pozitivan na senzibiliziraju¢e mutacije gena EGFR ili gena ALK.

Oznaka indikacije:
NL515- pMMR combo

Indikacija:

9. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom indiciran za prvu liniju lije¢enja
odraslih bolesnica s primarnim uznapredovalim ili rekurentnim epitelnim karcinomom endometrija s adekvatnim mehanizmom
popravka pogresno sparenih baza (engl. mismatch repair proficient, pMMR), koje su kandidati za sustavnu terapiju, nakon koje slijedi
terapija odrzavanja lijekovima durvalumab i olaparib u kombinaciji.

Kriterij za primjenu: a) ECOG status 0-1, b) primarno uznapredovali (FIGO III stadij uz mjerljivu bolest ili FIGO IV stadij bolest prema RECIST
v1.1. kriterijima) ili rekurentni (mjerljiva ili nemjerljiva bolest prema RECIST v1.1 kriterijima, s povratom bolesti nakon 12 mjeseci od zadnje
doze kemoterapije u sluéaju da su lije¢ene adjuvantnom kemoterapijom).

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak
lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti.

LijeCenje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lijecenje ginekoloskih tumora.
Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u klini¢kim bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama. Nastavak lijeCenja moguc je i u drugim bolni¢kim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolnickog centra/klinicke bolnice gdje je lijeCenje zapoCelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.24

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o0.0.) izmjena i/ili
dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 28.07.2026).

Oznaka indikacije:
NL521

- Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin s . Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK (il lijeka jed.mj. DDD primjene ) e lijeka pakiranje lljeka oblika pakiranja RBS
. tbl. film obl.
LO1XKO01 162 DS olaparib (0] AstraZeneca AB | Lynparza
P ynp 56x100 mg
Indikacija:

1. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija u terapiji odrZzavanja kod odraslih bolesnica s recidivom na platinu
osjetljivog seroznog epitelnog karcinoma jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma s
mutacijom (germinativnom i/ili somatskom) BRCA gena koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) na kemoterapiju temeljenu na platini.
2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za terapiju odrZzavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III
i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim
karcinomom pozitivnim na mutacije gena BRCA1/2 (germinativne i/ili somatske) koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) nakon
zavrsetka prve linije kemoterapije temeljene na platini.

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika sa zametnim mutacijama gena BRCA1 i
BRCA2 koji boluju od lokalno uznapredovalog ili metastatskog trostruko-negativnog raka dojke. Bolesnici su prethodno trebali biti lijeceni
antraciklinom i/ili taksanom u (neo)adjuvantnom, lokalno uznapredovalom ili metastatskom okruzenju osim ako ta lije¢enja nisu bila prikladna za
bolesnike.

4. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Terapija odrzavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III i IV prema
FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim
karcinomom koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomican) nakon zavrSetka prve linije kemoterapije temeljene na platini u kombinaciji s
bevacizumabom i ¢iji tumor ima pozitivan status na deficijenciju homologne rekombinacije (engl. Homologous recombination deficiency, HRD),
definiran prisutnos¢u mutacije gena BRCA1/2 i/ili genomskom nestabilnoscu.

5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje odraslih bolesnika s metastatskim rakom prostate rezistentnim na
kastraciju, s dokazanim pozitivhim zametnim i/ili somatskim mutacijama BRCA gena kao monoterapija u bolesnika kod kojih je doslo do
napredovanja bolesti nakon prethodnog lijecenja s ARPI ili u prvoj liniji lijeCenja u kombinaciji s abirateronom i prednizonom ili prednizolonom
kod bolesnika koji prethodno nisu lijeceni abirateronom, opéeg stanja ECOG 0-1.

6. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija ili u kombinaciji s endokrinom terapijom za adjuvantno lije¢enje odraslih
bolesnika s HER2 (humani epidermalni faktor rasta 2) negativnim ranim rakom dojke s visokim rizikom povrata bolesti, a koji su primili
neoadjuvantnu ili adjuvantnu kemoterapiju. ECOG 0. Prije zapocinjanja adjuvantnog lije¢enja kod bolesnika je potrebno dokazati patogenu ili
vjerojatno patogenu mutaciju gena BRCA 1 i BRCA2 u zametnoj lozi upotrebom validiranog testa. LijeCenje se provodi kao monoterapija ili u
kombinaciji s antihormonskim lije¢enjem, do ukupno godine dana, odnosno do povrata bolesti ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. LijeCenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.
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Sifra ATK

Oznaka

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

lijeka jed.mj. primjene el G lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

NL521-pMMR
combo

Oznaka indikacije:

Indikacija:

7. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s durvalumabom indiciran za terapiju odrzavanja kod odraslih
bolesnica s primarnim uznapredovalim ili rekurentnim epitelnim rakom endometrija s adekvatnim mehanizmom popravka pogresno
sparenih baza (engl. mismatch repair proficient, pMMR) kojima bolest nije progredirala tijekom prvolinijskog lije¢enja durvalumabom u
kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom.

Kriterij za primjenu: a) ECOG status 0-1 b) Primarni uznapredovali (FIGO III stadij uz mjerljivu bolest ili FIGO IV stadij bolest prema RECIST
v1.1. kriterijima) ili rekurentnim (mjerljiva ili nemjerljiva bolest prema RECIST v1.1 kriterijima, s povratom bolesti nakon 12 mjeseci od zadnje
doze kemoterapije u sluéaju da su lijeCene adjuvantnom kemoterapijom).

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak
lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti.

LijeCenje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lijecenje ginekoloskih tumora.
LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u klini¢kim bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama. Nastavak lijeCenja mogu¢ je i u drugim bolni¢kim
zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost
multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra/klinicke bolnice gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.25

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.o.0.)
izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 29.07.2026).

Oznaka
indikacije:
NL559

Sifra ATK GrEre Ir:jt:zka:lléeno ime ;:I:D":] gllj)tle)na za :raifrln'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:laéeno ime :i)j:lll(l;, jaéina i pakiranje :):EI?:: jed. sl::;:::jr;g. R/RS
Astellas pras. za konc. za
LO1FX13 061 KS SRR P Pharma Padcev otop. za inf., boZ. 461,9700 461,97
vedotin
Europe B.V. stakl. 1x20 mg
Astellas pras. za konc. za
LO1FX13 062 KS SRR p Pharma Padcev otop. za inf., bot. 692,9500 692,95
vedotin
Europe B.V. stakl. 1x30 mg
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

1.1 Monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su prethodno
primali kemoterapiju koja sadrzava platinu i inhibitor receptora programirane stani¢ne smrti 1 ili liganda programirane stani¢ne smrti 1.

1.2 Monoterapija u drugoj liniji lijeenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su u misi¢no
invazivnom raku mokra¢nog mjehura primali neoadjuvantno kemoterapiju koja sadrzava platinu i u prvoj liniji lokalno uznapredovalog ili
metastatskog urotelnog karcinoma imunoterapiju. Lijek se propisuje kod opc¢eg stanja procijenjenog kao ECOG 0-2.

LijeCenje pod tockama 1.1. i 1.2 odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore te nakon
3 mjeseca slijedi provjera rezultata lije¢enja - nastavak lije¢enja samo u slucaju pozitivhog odgovora na lijeéenje (kompletna remisija, parcijalna
remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.

Lijecenje se moze zapoceti u klinickim bolni¢kim centrima/klinickim bolnicama.

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

Oznaka
indikacije:
NL559- EV+P

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

1.1 Monoterapija u drugoj liniji lijeCenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su prethodno
primali kemoterapiju koja sadrzava platinu i inhibitor receptora programirane stani¢ne smrti 1 ili liganda programirane stani¢ne smrti 1.

1.2 Monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su u misi¢no
invazivnom raku mokra¢nog mjehura primali neoadjuvantno kemoterapiju koja sadrzava platinu i u prvoj liniji lokalno uznapredovalog ili
metastatskog urotelnog karcinoma imunoterapiju. Lijek se propisuje kod opéeg stanja procijenjenog kao ECOG 0-2.

LijeCenje pod tockama 1.1. i 1.2 odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore te nakon
3 mjeseca slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lije¢enja samo u sluéaju pozitivnhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna
remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.

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

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

1.3 U kombinaciji s pembrolizumabom indiciran je za prvu liniju lijecenja odraslih bolesnika s neresektabilnim ili metastatskim urotelnim
karcinomom, koji su podobni za primjenu kemoterapije temeljene na platini, opéeg stanja ECOG 0-2.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore te nakon 3 mjeseca slijedi
provjera rezultata lijeCenja - nastavak lije¢enja samo u slu¢aju pozitivnog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna
bolest) do progresije bolesti.

Lije¢enje se moze zapoceti u klinickim bolnickim centrima/klinickim bolnicama.

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.25 a

Referentni centar Ministarstva zdravstva za urolosku onkologiju vezano za kombiniranu terapiju lijekova enfortumab
vedotin i pembrolizumab (28.7.2026).
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Tocka 6.26

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
snizenje cijene i izmjene smjernice lijeka (zaprimljen dana 31.07.2026).

Oznaka indikacije:

Omaka | NezSiéenoime | 8001 | Chanazapop | Nf | Nested | Zieenome | owthscnal | cimaed | Cimeris | s
X . 380 Teva Nintedanib caps. meka
LO1EX09 123 KS nintedanib ma 63,8026 (0] GmbH Teva 60x100 mg 16,7902 1.007,41
X . 380 Teva Nintedanib caps. meka
LO1EXO09 124 KS nintedanib ma 58,8502 (0] GmbH Teva 60x150 mg 23,2303 1.393,82
Indikacija:

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

RL34

Oznaka smjernice:

ML Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Po preporuci specijalista pulmologa.
. . 380 Teva Nintedanib caps. meka
LO1EX09 123 nintedanib mg 40,3072 o GmbH Teva 60x100 mg 10,6072 636,43 | RS
. . 380 Teva Nintedanib caps. meka
LO1EX09 124 nintedanib mg 37,1788 o GmbH Teva 60x150 mg 14,6758 880,55 | RS
Smjernica:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinac¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijalista pulmologa,
reumatologa i/ili imunologa, odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Prvo odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje
od 6 mjeseci te se lijek moze propisivati na recept Zavoda. Svako sljedece odobrenje za nastavak lije¢enja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivnog
odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista pulmologa, reumatologa i/ili imunologa, 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.

1. Za lije¢enje bolesnika koji boluju od idiopatske pluéne 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-mjeseénom razdoblju.

2. Za lijeCenje bolesnika s progresivnim fibrozirajuc¢im intersticijskim bolestima pluc¢a koji ispunjavaju dijagnosticke kriterije i u kojih je proveden
primjeren dijagnosti¢ki postupak. Kriteriji za pocetak lije¢enja nintedanibom su: a.) snizenje forsiranoga vitalnog kapaciteta (FVC) za najmanje
10% i/ili sniZzenje difuzijskog kapaciteta za uglji¢ni monoksid (DLco) za najmanje 10% tijekom razdoblja od godinu dana te b.) klinicko pogorsanje
stanja uz pad FVC za najmanje 5% i/ili radioloSko pogorsanje vidljivo na kompjuterskoj tomografiji visoke rezolucije (skr. HRCT, high resolution
computerised tomography).

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.27

Zahtjev nositelja odobrenja Pontus Pharma d.o.o0. izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen
dana 12.08.2026).

Sitra AT et = TR s S e s e T | GEEEL || SRR | G | i
Pontus .
GOCSCS prukaloprid 2mg | 21579 | o Pharma Colopridix Gl G Gl3tk 1,0789 30,21 | Rs
171 Ao® 28x1 mg
Pontus .
A3 prukaloprid 2 mg 1,5004 o Pharma Colopridix et film @l 1,5004 42,01 | RS
172 deo 28x2 mg
Lijek na DLL Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1500 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,20 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,9289 €, - doplata za
1 mg: originalno pakiranje: 26,01 €. Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Lijek na DLL Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2996 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,39 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,2007 €, - doplata za
2mg: originalno pakiranje: 33,62 €. Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Oznaka Smijernica:
S Za snmptomatsko lije¢enje kroni¢ne konstipacije u odraslih koji su prethodno bili neuspjesno lijeCeni s barem dvije razli¢ite vrste laksativa u najveéim
ab : preporuc¢enim dozama i u periodu od najmanje 6 mJeseCI po-preporuci-specijalista-gastreenterelega: Nakon 4 tjedna terapije potrebno je napraviti
P procjenu ucinka terapije. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog terapijskog odgovora na zapoceto lijecenje.
Pontus .
AOBAX05 prukaloprid 2 mg 1,5004 ) Pharma Colopridix thl. film obl. 1,0789 3021 | R
171 d.o.0 28x1 mg
Pontus ,
AOGAX0S prukaloprid 2 mg 1,5004 (0] Pharma Colopridix thl. film obl. 1,5004 42,01 | R
172 d.o.o 28x2 mg
Oznaka Smjernica:
smiernice: Za simptomatsko lije¢enje kroni¢ne konstipacije u odraslih koji su prethodno bili neuspjesno lije¢eni s barem dvije razliCite vrste laksativa u najve¢im
I g:olo riaix preporucenim dozama i u periodu od najmanje 6 mjeseci. Nakon 4 tjedna terapije potrebno je napraviti procjenu ucinka terapije. Nastavak lijeenja
P moguc je iskljucivo kod pozitivhog terapijskog odgovora na zapoceto lijeenje.
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Tocka 6.28

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
snizenje cijene i izmjene smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.08.2026).

omaka | fessieenoime | oo0i | cenaza | Nt | wouayosomrenia | Fasteeneime | obikjesil | Clenased | cmaers | ans
Accord . .
. X 380 Nintedanib caps. meka
LO1EX09 141 KS nintedanib mg 74,4160 [e] geLaIthare e 60x100 mg 19,5832 1.174,99
Accord . .
. . 380 Nintedanib caps. meka
LO1EX09 142 KS nintedanib mg 68,6402 o geLaILtjhcare Accord 60x150 mg 27,0948 1.625,69
Indikacija:

Oznaka indikacije: Lijek se moze primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske pluéne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od odekivane vrijednosti.

ML Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjeseénom razdoblju. Po preporuci specijalista pulmologa.
Accord . .
) ) 380 Nintedanib caps. meka
LO1EX09 141 nintedanib mg 40,3072 o geLaIL'jhcare Accord 60x100 mg 10,6072 636,43 | RS
Accord . .
LO1EX09 142 nintedanib | >80 37,1788 o Healthcare Nintedanib caps. meka 14,6758 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 specijalista pulmologa,
reumatologa i/ili imunologa, odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Prvo odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje
od 6 mjeseci te se lijek moze propisivati na recept Zavoda. Svako sljedece odobrenje za nastavak lije¢enja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivnog
odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista pulmologa, reumatologa i/ili imunologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze
izdati za razdoblje od najviSe 12 mjeseci. Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolnickog

Oznaka smjernice: povijerenstva za lijekove.

RL34 1. Za lijecenje bolesnika koji boluju od idiopatske plué¢ne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane vrijednosti. Terapija
lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorSanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjeseénom razdoblju.

2. Za lije¢enje bolesnika s progresivnim fibrozirajuc¢im intersticijskim bolestima pluca koji ispunjavaju dijagnostic¢ke kriterije i u kojih je proveden
primjeren dijagnosticki postupak. Kriteriji za pocetak lijecenja nintedanibom su: a.) snizenje forsiranoga vitalnog kapaciteta (FVC) za najmanje
10% i/ili snizenje difuzijskog kapaciteta za uglji¢ni monoksid (DLco) za najmanje 10% tijekom razdoblja od godinu dana te b.) klinicko pogorsanje
stanja uz pad FVC za najmanje 5% i/ili radiolosko pogor$anje vidljivo na kompjuterskoj tomografiji visoke rezolucije (skr. HRCT, high resolution
computerised tomography).

Prijedlog za sniZenje cijene i izmjene smjernice na OLL.

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

VIII Razno

Tocka 8.1
Razmatranje misljenja nositelja odobrenja na dostavljene prijedloge referentnih cijena unutar referentnih terapijskih
skupina lijekova i namirnica koji se propisuju na recept Zavoda.

Tocka 8.2
Zahtjevi razmatrani na tematskoj sjednici odrzanoj 25. kolovoza 2026. godine (Tecvyli, Carvykti, Darzalex).

Tocka 8.3
Prijedlog Hrvatskog reumatoloskog drustva za izmjenu smjernice lijeka Lupkynis (12.6.2026).

Tocka 8.4

Zamolba Hrvatskog drustva za bubreg i Hrvatskog drustva za transplatacijsku medicinu o promjeni smjernice za
primjenu cinalceta (30.6.2026).

Tocka 8.5
Prijedlog nositelja odobrenja Novartis Hrvatska d.o.0. vezano za lijek erenumab — Aimovig (dopuna 27.8.2026.).

Tocka 8.6

Prijedlog Hrvatskog onkoloskog drustva vezano za primjenu lijekova u adjuvantnom lijeCenju Ca dojke s pozicije PSL
(olaparib - Lynparza i ribociklib - Kisqali) (8.9.2026).
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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 i1 koji se mogu posebice

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
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