HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 10.11.2026. godine

POZIV
Pozivate se na 9. sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati

10.11.2026. godine u 10:00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana II, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM

Tocka 1.0

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

I Stavljanje istovrsnog lijeka
Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.10.2026).

- omata | ymisesmome [ oot ez [atn T [esan T [ aatueeowme | oompmnal [ it | clats | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1FDO1 DS trastuzumab P Sandoz Herwenda boc. 1x150 207,5400 207,54
GmbH mg
Indikacija:

1. Za lije¢enje HER2-pozitivhog raka dojke (IHC 3+ ili CISH/FISH+) u slijede¢im indikacijama: 1. adjuvantno lijeenje

1.1 rani stadij raka dojke nakon provedenog primarnog lije¢enja (operacija). LijeCenje se provodi sekvencijski ili konkomitantno s primjenom
taksana i/ili zracenja, ukupno do godinu dana. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

1.2 neoadjuvantno lije¢enje, prije operativnog zahvata, ukoliko je indicirana neoadjuvantna sistemska terapija, s adjuvantnim lije¢enjem do
ukupno godinu dana. Nadin primjene- a) i.v. primjena- poCetna doza je 8 mg/kg tjelesne tezine, a zatim 6 mg/kg tjelesne teZine za trotjedni
ciklus. b) s.c. primjena- 600 mg za trotjedni ciklus. Adjuvantno lijeenje se moze provoditi i sa hormonskom terapijom. Kriteriji za primjenu- ECOG
0-1, EFLV (ejekciona frakcija lijevog ventrikla) >50%, uredni laboratorijski nalazi (AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje granice
referentne vrijednosti). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka indikacije: | 2. metastatski rak dojke

NL112 2.1. prva linija kemoterapije- 2.1.1. u kombinaciji s taksanima, 2.1.2. u kombinaciji s hormonskom terapijom kod istovremeno HER2+ i hormonski
pozitivnih tumora (HER2+++, ER+). Lije¢enje se provodi do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2.2. u monoterapiji kao treca linija nakon prethodno provedene najmanje dvije linije kemoterapije za metastatsku bolest, koja je sadrzavala
antracikline i taksane. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, nepostojanje presadnica u CNS-u (ili postojanje stabilnih/kontroliranih mozdanih
presadnica, uz ocekivano trajanje Zivota vise od godine dana), uredni laboratorijski nalazi (AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje
granice referentne vrijednosti. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna
remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu reevaluaciju u¢inka nakon cetiri ciklusa lije¢enja. Svaka slijedeca evaluacija ucinka
lije¢enja se radi nakon provedenih Sest ciklusa lijeenja. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

II. U kombinaciji s kemoterapijom za lijeenje odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim metastatskim adenokarcinomom Zeluca ili gastroezofagealnog
spoja, koji nisu prethodno primali kemoterapiju za metastatsku bolest. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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




Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.10.2026).

Oznaka indikacije:
NL112

Sifra ATK Ozaka | piesesticeno ime P | 5B | e || ke D R || R el | rms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1FDO1 DS trastuzumab P Sandoz Herwenda boc. 1x420 581,1100 581,11
GmbH mg
Indikacija:

1. Za lijeCenje HER2-pozitivnog raka dojke (IHC 3+ ili CISH/FISH+) u slijede¢im indikacijama: 1. adjuvantno lijeenje

1.1 rani stadij raka dojke nakon provedenog primarnog lijeCenja (operacija). LijeCenje se provodi sekvencijski ili konkomitantno s primjenom
taksana i/ili zracenja, ukupno do godinu dana. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

1.2 neoadjuvantno lijecenje, prije operativnog zahvata, ukoliko je indicirana neoadjuvantna sistemska terapija, s adjuvantnim lije¢enjem do
ukupno godinu dana. Nadin primjene- a) i.v. primjena- poCetna doza je 8 mg/kg tjelesne tezine, a zatim 6 mg/kg tjelesne tezine za trotjedni
ciklus. b) s.c. primjena- 600 mg za trotjedni ciklus. Adjuvantno lijeCenje se moze provoditi i sa hormonskom terapijom. Kriteriji za primjenu- ECOG
0-1, EFLV (ejekciona frakcija lijevog ventrikla) >50%, uredni laboratorijski nalazi (AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje granice
referentne vrijednosti). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. metastatski rak dojke

2.1. prva linija kemoterapije- 2.1.1. u kombinaciji s taksanima, 2.1.2. u kombinaciji s hormonskom terapijom kod istovremeno HER2+ i hormonski
pozitivnih tumora (HER2+++, ER+). Lijeenje se provodi do progresije bolesti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

2.2. u monoterapiji kao treca linija nakon prethodno provedene najmanje dvije linije kemoterapije za metastatsku bolest, koja je sadrzavala
antracikline i taksane. Kriteriji za primjenu- ECOG 0-1, nepostojanje presadnica u CNS-u (ili postojanje stabilnih/kontroliranih mozdanih
presadnica, uz ocekivano trajanje Zivota vise od godine dana), uredni laboratorijski nalazi (AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje
granice referentne vrijednosti. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna
remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu reevaluaciju ucinka nakon cetiri ciklusa lijeCenja. Svaka slijedeca evaluacija ucinka
lijeCenja se radi nakon provedenih Sest ciklusa lijeCenja. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

11. U kombinaciji s kemoterapijom za lije¢enje odraslih bolesnika s HER2 pozitivhim metastatskim adenokarcinomom zeluca ili gastroezofagealnog
spoja, koji nisu prethodno primali kemoterapiju za metastatsku bolest. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.10.2026).

s e e e - - e R E T = Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Teva tbl. s prod.
G04BD12 mirabegron 50 mg 0,5040 (e] GmbH Minkonti oslob. 30x25 0,2520 7,56 RS
mg
Oznaka smjernice: Smjernica: Y .
RGO7 * | Druga linija lijeCenja sindroma prekomjerno aktivhog mokra¢nog mjehura (PAMM) samo u bolesnika u kojih su antimuskarinski lijekovi
kontraindicirani ili klini¢ki neucinkoviti nakon 3 mjeseca primjene, po preporuci specijalista urologa ili ginekologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 12.10.2026).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée“" e ;‘;‘l’njj_ gili;le)na il ::::e ne Nositelj odobrenja ﬁ::lt':e"" ime | oplik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ{: jed. g:z’::;;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0.134 Accord susp. za inj. s prod.
LO2AEO02 DS leuprorelin ! 1,3305 P Healthcare Camcevi osl., $trc. napunj. 208,5100 208,51
mg S.L.U. 1x21 mg
er'laka” . Indikacija:
indikacije: ) . - -
NL201 Karcinom prostate, po preporuci specijalista urologa ili onkologa.
N Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).




Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.10.2026).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e N Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elifa tat Oznaka | jioka jed.mj. DDD primjene possshjacbie 12 lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
s 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
- Alkaloid-INT . mast 2%, 1x15
D06AX09 mupirocin L d.0.0 Munipix g ! 3,6600 3,66 R

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja Laboratorios Farmaceuticos ROVI, S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku
Corapharm d.o.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.10.2026).

Oznaka indikacije:

omaka | festcenoime | o001 | chenaza | Natin | vosiel odobrensa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
20T Laboratorios Sprica
BO1ABO5 DSPO enoksaparin i : 0,1259 P Farmaceuticos ROVI, Losmina 10x20 1,2590 12,59 RS
J- S.A. mg/0,2 ml
Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini);

2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin, dalteparin i enoksaparin);

3. Lije¢enje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin);

NB506 4. Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do 4 tjedna kod umjerenorizi¢nih i visokorizi¢nih bolesnika koji se podvrgavaju
onkoloskom kirurskom zahvatu gastrointestinalnih i genitourinarnih tumora;
5. 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.
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji, po
RB11 preporuci specijalista ortopeda.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Laboratorios Farmaceuticos ROVI, S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku
Corapharm d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.10.2026).

Oznaka indikacije:

sira AT omaka | femzsuéenoime | oo0i | chenaza | atin | vosieogabreni
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
20T Laboratorios Sprica
BO1ABOS DSPO enoksaparin i : 0,1185 P Farmaceuticos ROVI, Losmina 10x40 2,3700 23,70 RS
J- S.A. mg/0,4 ml
Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini);

2. Lije¢enje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin, dalteparin i enoksaparin);

3. Lije¢enje nestabilne angine pektoris i ne-Q infarkta miokarda (enoksaparin, dalteparin i nadroparin);

NB506 4. Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do 4 tjedna kod umjerenorizi¢nih i visokorizi¢nih bolesnika koji se podvrgavaju
onkoloskom kirurskom zahvatu gastrointestinalnih i genitourinarnih tumora;
5. 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.
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za profilaksu venske tromboembolijske bolesti u trajanju do najvise 35 dana kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u ortopediji, po
RB11 preporuci specijalista ortopeda.

ObrazloZenje:

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




Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja Laboratorios Farmaceuticos ROVI, S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku
Corapharm d.o0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.10.2026).

Oznaka indikacije:

omaka | pesastcenoime | poot | chenaza | weti | woses odobrens osicencime. | onikjznal | clenased. | cenaors. | o/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
20T Laboratorios Sprica
BO1ABO5 DSPO enoksaparin i : 0,1046 P Farmaceuticos ROVI, Losmina 10x60 3,1390 31,39 RS
I S.A. mg/0,6 ml
Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. LijeCenje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,

NB102 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.

Oznaka Smjernica:

smjernice: Za lije¢enje akutne duboke venske tromboze i plu¢ne embolije te za produljenu sekundarnu tromboprofilaksu kod bolesnika s karcinomom, a u

RB10 trajanju do najvise 6 mjeseci, po preporuci specijalista internista.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Laboratorios Farmaceuticos ROVI, S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku
Corapharm d.o.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.10.2026).

Oznaka indikacije:

e T i i P e— e | oo, | e | g | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
20T Laboratorios Sprica
BO1ABO5 DSPO enoksaparin i : 0,0927 P Farmaceuticos ROVI, Losmina 10x80 3,7080 37,08 RS
J- S.A. mg/0,8 ml
Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. LijeCenje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,

NB102 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.

Oznaka Smjernica:

smjernice: Za lijecenje akutne duboke venske tromboze i plu¢ne embolije te za produljenu sekundarnu tromboprofilaksu kod bolesnika s karcinomom, a u

RB10 trajanju do najvise 6 mjeseci, po preporuci specijalista internista.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Laboratorios Farmaceuticos ROVI, S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku
Corapharm d.o0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.10.2026).

NB102

Oznaka indikacije:

sira AT omaka | femsSutenoime | o001 | Chenaza | Ml | Nosieodobrens sscenoime | out il | Clemaed | chenaona | yns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
20T Laboratorios Sprica
BO1ABOS DSPO enoksaparin i : 0,0759 P Farmaceuticos ROVI, Losmina 10x100 3,7940 37,94 RS
Je S.A. mg/1 mi
Indikacija:

1. Prije i poslijeoperacijska profilaksa tromboembolije u visokorizi¢nih bolesnika u opcoj kirurgiji te kod operacije kuka i totalne zamjene koljena u
ortopediji (svi niskomolekularni heparini); 2. LijeCenje tromboembolijskih incidenata i prevencija zgrusavanja tijekom hemodijalize (nadroparin,
dalteparin i enoksaparin); 3. Lijeenje 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.

RB10

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za lije¢enje akutne duboke venske tromboze i plu¢ne embolije te za produljenu sekundarnu tromboprofilaksu kod bolesnika s karcinomom, a u
trajanju do najvise 6 mjeseci, po preporuci specijalista internista.

ObrazloZenje:

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




Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmacol d.o.o.

za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.10.2026).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j:’ka:“ée“‘”"‘e ;‘;‘_’"ij_ gilj;;“a g8 ::if'i"j‘e“e :‘:::::’n . ﬁ'a:::e“ ime | oblik, jatina i pakiranje lijeka Sgﬁ:: Jed. ‘;';;':_::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
S Pharmacol Xenetix otop. za inj., boc.
V08AB11 DS jobitridol P d.o.o. 350 10x500 mi (350 mgl/ml) 133,1000 1.331,00
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Tocka 1.12
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.10.2026).
Sifra ATK Oznaka I'i‘jzzg‘iée“"i"‘e ]Pe':'.’":j. silj)?)“a za :r’if'i"j‘ene :;’:;:fe':‘ . IZ::;L“"“ ime | oplik, jadina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: jed. s::::‘::):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
inzulin Sandoz . otop. za inj., brizg. napunj.
A10AEO04 glargin 40U 0,8872 P GmbH Ondibta VitaClick 5x3 ml (100 U/ml) 6,6540 33,27 R
Smjernica:

RA08

Oznaka smjernice:

1. Za djecu i adolescente odmah nakon postavljanja dijagnoze dijabetes melitusa tipa 1.
2. Za lije¢enje bolesnika kojima se uvodi intenzivirana terapija inzulinom (dnevno 1 ili 2 injekcije bazalnog inzulina + 3 injekcije kratkodjelujuéeg
inzulina uz glavne obroke).

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.10.2026).

pa20

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka [ fezaSticenoime | OPDI CHisgel e . fofucenoime | oblik, jacina i pakiranje lijeka Cifena jed. S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
inzulin Sandoz otop. za inj., brizg.
A10AEO04 largin 40U 0,8872 P GmbH Ondibta napunj. VitaClick 5x3 ml 6,6540 33,27 R
glarg (100 U/ml)
Smjernica:

U kombinaciji s oralnim hipoglikemizantnim lijekovima za skupinu bolesnika sa $ec¢ernom bolesti tipa 2, koji nakon 6 mjeseci kombinirane terapije
maksimalnim dozama oralnih hipoglikemizantnih lijekova nisu postigli ciljne vrijednosti HbAlc < 7 %.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 5.2400 €, - cijena originalnog pakiranja: 26,20 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 1,4140 €, - doplata za originalno pakiranje: 7,07 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




II Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 19.10.2026).

RA11

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée"" i ;‘Z‘_’Jj_ giljfr;‘a s ::f'i‘".‘ene :::::f;:l . ::':::e“ ime | ik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. s'a’fl"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0.11 Novo otop. za inj., brizg.
A10BJ06 semaglutid m 2,2638 P Nordisk Ozempic napunj., 1x8 mg/3 ml 164,6400 164,64 | RS
9 A/S (2 mg/0,74 mi/doza)
Smjernica:

Za bolesnike sa Se¢ernom bolesc¢u tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAl1c<7%, te koji uz to imaju:

a) indeks tjelesne mase =30 kg/mz2 ili

b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest.

Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa. Nakon Sestomjeseénog lije¢enja potrebno je procijeniti uéinak lije¢enja, a nastavak lijeenja
moguc je isklju¢ivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lijeCenje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili gubitak na tjelesnoj masi od 3%, a u
sluéaju lijeenja lijekom tirzepatid za najmanje 5%.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 154.0400 €, - cijena originalnog pakiranja: 154,04 €. Doplata: - doplata
za jedinicni oblik: 10,6000 €, - doplata za originalno pakiranje: 10,60 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

III Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1-3.2

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

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;:‘D":] :ET)"I:D ::'é'i‘;‘e“ 5 Nositelj odobrenja Izn:itilc’]::‘; ::lflt’ai::i“]aeika ::Eﬁ;: Jed. siaj:;::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
deutivacaftor + Vertex glemx (Olblz'st?r:'g'+
RO7AX33 KL tezakaftor + (0] Pharmaceuticals Alyftrek 50 mg+ 10 296,5900 16.609,04
vanzakaftor (Ireland) Limited
mg)
deutivacaftor + Vertex film. obl. tbl.,
RO7AX33 KL tezakaftor + o Pharmaceuticals Alyftrek 84 x (50 mg+ 197,7250 16.608,90
vanzakaftor (Ireland) Limited 20 mg+ 4 mqg)
Indikacija:
PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova - Za lijecenje cisti¢ne fibroze (CF) u bolesnika u dobi od 6 i viSe godina koji imaju najmanje jednu
mutaciju koja nije klase 1 u genu za transmembranski regulator provodljivosti za cisti¢nu fibrozu (engl. cystic fibrosis transmembrane conductance
regulator, CFTR). Indikacija za pocetak lijeCenja postavlja se timski nakon $to se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja (potvrda
mutacija) i drugih ucinjenih pretraga i testova te klinicki status bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja indikacije
odnosno pocetka lije¢enja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti plué¢nu funkciju (spirometrija,
ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi pracenja ucinka lijeka mora se biljeziti
broj plu¢nih egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog lijeCenja) i potro$nja antibiotske terapije zbog
Oznaka PE (stopa kolonizacije s karakteristi¢nim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeZiti nutritivni status bolesnika (Indeks tjelesne mase) te sve nezeljene
indikacije: dogadaje i eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta. Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u stabilnoj fazi
1-Alyftrek- bolesti (izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrsetku antibiotske terapije zbog PE). Lije¢enje se moZe zapoceti samo u Klini¢ckom bolni¢kom
NOVO centru Zagreb (KBC Zagreb). Pocetak lijeenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra

za cisti¢nu fibrozu djece i odraslih s Klinike za plu¢ne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za
primjenu lijeka i kojima je terapija preporucena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja se izdaju za lije¢enje u trajanju od po 6
mjeseci. Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i udinci terapije te se centralizirano prate moguce nuspojave temeljem c¢ega se
timski donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad terapijom moze preuzeti lije¢nik koji inace
skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godi$nje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru. Za one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim
CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lije¢enja preporucio nastavak lije¢enja u skladu sa stru¢nim smjernicama, nastavak lijeCenja
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove one bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik nastavlja lije¢enje. Odobrenje za nastavak lijeCenja se
mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog tima CF Centra."

ObrazloZenje:

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




Tocka 3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Merz Pharmaceuticals Gmbh (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.0.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.05.2026).

1-Inbrija-Novo

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka I"ﬂf:*:::'ﬁ:“" j';':?"fj. dign ::f-i-?en . Nositelj odobrenja ﬁz’::ee'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka S Sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. a, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Merz prasak za inhal. u caps.
N04BAO1 levodopa I Pharmaceuticals Inbrija tvrdoj, 92x33 mg 4,6400 426,88 RS
Gmbh +uredaj za inhal.
Smjernica:

Inbrija je indicirana za intermitentno lije¢enje epizoda motorickih fluktuacija (OFF epizoda) u odraslih bolesnika s Parkinsonovom bolescu koji se
lije¢e levodopom / inhibitorom dopa-dekarboksilaze, po preporuci specijalista

neurologa. Lijek se primjenjuje prema potrebi tijekom OFF epizode. Nastavak lije¢enja opravdan je uz klini¢ku korist u kontroli OFF epizoda. U
sluéaju izostanka klini¢ke koristi ili razvoja neprihvatljivih nuspojava lije¢enje se prekida.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.4-3.5

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

Sitra AT Oama | Nexmitcenoime | oop) | chennza | Nt o | Wositeh odabrensa sl || CRECERL | G| et || s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Atnahs Pharma film. obl.
NO6BA14 solriamfetol 0] Sunosi tbl., 28x75 8,1432 228,01 RS
Netherlands B.V. mg
NO6BA14 solriamfetol o) Atnahs Pharma Sunosi :uwgglllso 11,2232 314,25 [ Rs
Netherlands B.V. u mg.’ ! !
Smjernica:
Oznaka 1. za poboljsanje budnosti i smanjenje prekomjerne pospanosti tijekom dana u odraslih bolesnika s narkolepsijom (s katapleksijom ili bez nje), po
I preporuci specijalista neurologa ili psihijatra s Klinike.
smjernice: e L . : s : . . - -
A 2. za poboljSanje budnosti i smanjenje prekomjerne pospanosti tijekom dana u odraslih bolesnika s opstruktivhom apnejom u spavanju (OAS) u
1-Sunosi o . - P ; Ss e w . - v ; . S
kojih prekomjerna pospanost tijekom dana nije bila zadovoljavajuce lijeCena primarnom terapijom OAS-a kao Sto je potpora disanju kontinuiranim
pozitivnim tlakom zraka (engl. continuous positive airway pressure, CPAP), po preporuci specijalista pulmologa, neurologa ili psihijatra s Klinike.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.6

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

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
_ N Amgen ) !(onc. za otop. za
LO4AG10 KL inebilizumab P E Uplizna inf., boc. stakl. 16.890,2900 50.670,87
urope 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 Iijet“:enj‘a nekim od Qrugih lijekova koj? se kori;tgvu lijecenju NMOSQ—a ili L
indikacije: b_._ Sfxmp jedan relaps bo!e'_s,vn u anamnezi s EDS_S—om >2j‘ |I|_ c. 2 ili vise relapga prije _pocetka I|Jecgn]a ) .
1-Upli : LijeCenje se provodi u Klinickim bolnickim centrima. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog neurologa.
plizna % L PR - " L - Ly -y M
Ucinak lijeCenja i pracenje nuspojava prati se klinickom procjenom u Klinickom bolnickom centru kroz obvezne neuroloske kontrole, prva kontrola
nakon 6 mjeseci, a potom jednom godisnje.
Indikacije za prestanak/promjenu lije¢enja lijekom u osoba s NMOSD-om, na indikaciju nadleznog neurologa, a u slucaju:
1. =2 relapsa nakon pocetka lijecenja
2. Nepodnosljivih nuspojava lijecenja.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.




Tocka 3.7-3.10

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 | fmssticenoime | poot | clene | et | Neste | zsucenoime | obikseiiel | ienajes.obika | CHOSE | wms
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
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 pluc¢nu arterijsku hipertenziju (PAH) za
lije¢enje odraslih bolesnika s PAH-om funkcionalnog razreda II do III prema klasifikaciji Svjetske zdravstvene organizacije (SZ0), za pobolj$anje
tolerancije napora. Kod bolesnika koji adekvatno ne reagiraju na primijenjenu terapiju, a koji prema stratifikaciji rizika tezine bolesti spadaju u
grupe srednje niskog, srednje visokog ili visokog rizika. Procjena vrednovanja ucinka lijeCenja provodi se svakih 6 mjeseci. Parametri procjene
uspjesnosti lije¢enja: povecanje ili stacionaran nalaz hodne pruge tijekom 6-minutnog hoda (6MWD) u odnosu na pocetnu vrijednost prilikom
zapocinjanja lije¢enja, vrijednost pro-BNP prilikom svake kontrole, ehokardiografija - jednom u 12 mjeseci (ili ranije u slu¢aju klini¢ckog
pogorsanja), kateterizacija desnog srca - prema procjeni. Lije¢enje se prekida u sluc¢aju znacajnih nuspojava odnosno nepodnosenja lijeka.
Lije¢enje se provodi u Klini¢kom bolnickom centru Zagreb (Klinika za plu¢ne bolesti - Referentni centar Ministarstva zdravstva za bolesti plu¢ne
cirkulacije). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog Multidisciplinarnog tima za pluénu hipertenziju. Odobrenje za
lije¢enje se izdaje u trajanju od po 6 mjeseci.

Oznaka indikacije:
1-WINREVAIR-NOVO

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

Tocka 3.11

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).

L TR - = e e il s T ol e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Orpha-Devel ::r:ﬁf zaarc:"top.
HO1BAO1 DS argipresin 40 IU 98,5400 P Handels und Empressin ' P- 98,5400 985,40
N 10x2 ml (20
Vertriebs GmbH
1U/ml)
Indikacija:

Indiciran za lije¢enje hipotenzije refraktorne na primjenu katekolamina kod septi¢kog $oka u bolesnika starijih od 18 godina. Hipotenzija
refraktorna na primjenu katekolamina prisutna je ako se srednji arterijski krvni tlak ne moze stabilizirati do ciljane vrijednosti unato¢
odgovarajucoj nadoknadi volumena i primjeni katekolamina. Lijeenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna, a primjenjuje se u hitnoj medicinskoj
sluzbi i/ili svim jedinicama intenzivne medicine.

Oznaka indikacije:
1- Empressin

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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




Tocka 3.12

Zahtjev nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.o0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.08.2026).

1-seladelpar

omaka | fessicenoime | po0i | cienaza | Nafl | wosuayosowrenia | Zessienoime | ovtjadhal | chemaies. | chenaoris | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
AO5AX07 KL seladelpar o Gilead Sciences | |\ gely; caps. 30x10 57,5700 1.727,10
Ireland UC mg
Indikacija:
Za lijecenje 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
Oznaka linije terapije seladelparom je da bolesnik nema znakova postojanja dekompenzirane ciroze jetre (CTP B/C), druge kroni¢ne jetrene bolesti ili
indikacije: 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.Lijeenje seladelparom smije zapoceti i nadzirati samo lije¢nik specijalist gastroenterolog-hepatolog u klini¢kim
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 lije¢enja. Ukoliko do 12. mjeseca lijeCenja bolesnik
nije postigao nikakav odgovor na terapiju ili razvija biokemijsko i klinicko 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 zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 3.13

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’I‘]‘:’:f“ée““ i ;33':]. Sicna ::f:"]‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ:i‘:;’:’l‘(‘; ::l'(il':'af;:i:‘“aeika Cijena jed. oblika sg:l':::j:‘—‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

1 bod. susp.

D03AX16 KL beremagen L Laboratoires Juvisé |\ 5\ o gFE/lrglE?1 24.702,5300 | 24.702,53

geperpavek Pharmaceuticals 4 M . ! . !
bo¢. 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. Lijeenje se zapocinje u Referentnom centru za nasljedne i steCene bulozne dermatoze (KBC Zagreb), uz odobrenje bolnickog
povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista Referentnog centra. Prije pocetka 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. Lijeenje se provodi tijekom
prve godine primjene u Referentnom centru, a potom nakon edukacije bolesnika ili skrbnika primjena lijeka moZe se nastaviti i u ku¢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 prac¢enja dugoro¢ne ucinkovitosti, sigurnosti i racionalne primjene terapije.

ObrazloZenje:

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

Tocéka 3.14-3.15

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

Sifra ATK Omaka | [iefeStiéencime | OO0 - Soobreanga i Ittt g o e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
M04ACO1 kolhicin 1 mg 1,1500 ) Zhoa;mas Colymbo tbl. 20x0,5 mg 0,5750 11,50 | R
M04ACO1 kolhicin 1 mg 1,1500 ) zh:;mas Colymbo tbl. 30x0,5 mg 0,5750 1725 | R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
J€: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 3.16

Zahtjev nositelja odobrenja Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku SALUS
ZAGREB d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.09.2026).

1-Vazkepa-Novo

omaka | peresicenoime | poo | Chenaza | Mati | wostl adobrensa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

3992 Amarin caps

C10AX06 ikozapentetil 3,0060 o Pharmaceuticals Vazkepa iy 0,7500 90,00 R
mg o 120x998 mg

Ireland Limited
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za smanjenje rizika od kardiovaskularnih dogadaja u odraslih bolesnika s visokim kardiovaskularnim rizikom i poviSenom razinom triglicerida(=

150 mg/dl (= 1,7 mmol/L)) lije¢enih statinima koji imaju i utvrdenu kardiovaskularnu bolest ili dijabetes, i najmanje jos jedan kardiovaskularni
¢imbenik rizika.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.5833 €, - cijena originalnog pakiranja: 70,00 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,1667 €, - doplata za originalno pakiranje: 20,00 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.17

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.10.2026).

1-Litfulo-NOVO

Sitra AT o | Nemmiucenoime | 00| Gjenazavon | Nefn | Nosten e e e I = == e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. _— Pfizer Europe . caps. tvrda

LO4AF08 DS ritlecitinib 50 mg 14,3313 (o] MA EEIG Litfulo 30x50mg 14,3313 429,94 RS
Indikacija:
Za lije¢enje teSkog oblika alopecije areate u odraslih osoba i adolescenata u dobi od 12 godina i starijih. Lijeenje inicira i nadzire bolni¢ki
specijalist dermatovenerolog s prethodnim iskustvom lijeCenja alopecije areate, a odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove ugovorne

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

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

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

ObrazloZenje:

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

Tocéka 3.18-3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.10.2026).

1 - Elrexfio

Oznaka indikacije:

omaka | hessteenoime | po0i | cienaza | Nt | esteh | mbuéenoime | obikisial | Gienajes.obika | CHMROTS | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Pfizer otop. za inj

LO1FX32 KS elranatamab P Europe MA Elrexfio p. - 1.613,4200 1.613,42
EEIG 1x44 mg/1.1ml
Pfizer otop. za ini

LO1FX32 KS elranatamab J Europe MA | Elrexfio p. za Inj. 2.783,1200 2.783,12
EEIG 1x76 mg/1.9ml

Indikacija:

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

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

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
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Tocka 3.20

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

za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 19.10.2026).

NB-Alhemo
hemofilija B, bez
faktora

omaka | femsiéenome | wopi | clewe | Nefie | Nesway || Zasteens | bl istinaipakronie | Gienajeo.obike | SIS | ims
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novo otop. za inj. u
B02BX10 DS koncizumab P Nordisk Alhemo napunj. brizg., 1 10.312,1400 10.312,14
A/S x 1,5 ml /150 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:

1. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog prora¢una: Za primjenu lijeka u bolnici, po preporuci specijalista hematologa. 2. PSL Lijecenje tereti
sredstva posebno skupih lijekova: Za ku¢no lije¢enje kroni¢nih bolesnika s hemofilijom B ako je primjenu lijeka odobrio Zavod na prijedlog
Centra za hemofiliju i suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.21

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.10.2026).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dm'j :ET)"I:D ::'é'i‘;‘e“e :::::::ija Izn:itilc’]ee:‘(: I‘I’j’:ll(l: jacina i pakiranje Cijena jed. oblika siaj:;:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Novo otop. za inj. u
B02BX10 DS koncizumab P Nordisk Alhemo napunj. brizg., 1 10.312,1400 10.312,14
A/S x 1,5ml /150 mg
ﬁzdrl‘lfgge Indikacija:

Je: 1. BP LijeCenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Za primjenu lijeka u bolnici, po preporuci specijalista hematologa. 2. PSL Lijeenje tereti
NB-Alhemo g . H P AV - A . o . -
hemofilija B sredstva posebno skupih lijekova: Za kuéno lijeCenje kronv|cn|h bolesnika s hemofilijom B i inhibitorima faktora IX, ako je primjenu lijeka odobrio
faktor IX ! Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i suglasnost Bolnickog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 03.09.2026).

sur S G N N G
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

L Lacidipin tbl. film obl.
CO8CA09 111 lacidipin 4 mg 0,0975 (0] Belupo d.d. Belupo 28x4 mg 0,0975 2,73 R

Na teret Zavoda:

pakiranje: 1,10 €.

- cijena jedini¢nog oblika: 0,0583 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,63 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0393 €, - doplata za originalno

CO8CA09 111

Lacidipin tbl. film obl.

lacidipin 4 mg 0,1768 (0] Belupo d.d. Belupo 28x4 mg

0,1768 4,95 R

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0571 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,60 €. Doplata: -
doplata za jedinicni oblik: 0,1196 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,35 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlasStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
ovecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana 14.09.2026).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂg'iée“" iz j';':'.’"fj. gili;:’na zs ::lév?j‘en . Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::"(ii':;f"‘;gi:‘i;‘eika sgﬁ;;‘ Jed: sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Accord . .
. Levetiracetam tbl. film obl.
NO3AX14 185 levetiracetam 1,59 0,4918 (0] geLall'J:hcare o 60x500 mg 0,1639 9,84 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RN15 Za lijecenje epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili pedijatra.
Accord . X
NO3AX14 185 levetiracetam 1,59 0,5920 o} Healthcare Levetiracetam thl. film obl. 0,1973 11,84 | RS
S.LU. Accord 60x500 mg
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1640 €, - cijena originalnog
ObrazloZenje: pakiranja: 9,84 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0333 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,00 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za
ovecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana 14.09.2026).

Sifra ATK Oznaka | jezasticencime =20, SRS . Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka el Chngert K naleaey R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
(EEIE Levetiracetam tbl. film obl
NO3AX14 186 levetiracetam 1,59 0,5472 (e] Healthcare A : i 0,3648 21,89 RS
S.LU. ccord 60x1000 mg
Oznaka smjernice: Smjernica:
RN15 Za lije¢enje epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili pedijatra.
Accord ] .
NO3AX14 186 levetiracetam | 1,5g 0,6573 ) Healthcare povetiracetam o). fho oo 0,4382 26,29 | RS
S.LU. ccor x1000 mg
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3648 €, - cijena originalnog
ObrazloZenje: pakiranja: 21,89 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0733 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,40 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 4.4
Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 07.10.2026).
sira AT omaka | pzsicenome | oo0i | chenaze | Mt | wosteodobrema | ZeSienoime | Obth el | ciewajes. | Cemaers | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . ALPHA- . caps. tvrda
G04CA04 171 silodosin 8 mg 0,2255 (0] MEDICAL d.0.0. Niksol 30x4 mg 0,1127 3,38 R
Oznaka smjernice: Smjernica:
RG0S5 Za lijecenje funkcionalnih simptoma donjeg urinarnog trakta udruzenih s benignom hiperplazijom prostate.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0956 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,87 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,0170 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,51 €.
) . ALPHA- . caps. tvrda
G04CA04 171 silodosin 8 mg 0,2520 (e] MEDICAL d.0.0. Niksol 30%4 mg 0,1260 3,78 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0957 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,87 €. Doplata:
ObrazloZenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0303 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,91 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 07.10.2026).

O | Nesiuéenoime | ool | Cleaza | et | Wostebosobrena | EeMéemoime | obicidnal | Cenajed. | ciemasis | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . ALPHA- X caps. tvrda
G04CA04 172 silodosin 8 mg 0,2167 (0] MEDICAL d.0.0. Niksol 30x8 mg 0,2167 6,50 R
Oznaka smijernice: | Smijernica:
RGO5 Za lijecenje funkcionalnih simptoma donjeg urinarnog trakta udruzenih s benignom hiperplazijom prostate.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0967 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,90 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,60 €.

GO4CAO4 172 silodosin 8 mg 0,5400 ) ALPHA- Niksol caps. tvrda

MEDICAL d.o.0. 30x8 mg 0,2700 8,10 R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0967 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,90 €. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1733 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,20 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na
DLL (zaprimljen dana 07.10.2026).

omaa | femmiuéenoime | oopl | chennza | Natn | Nosie odobrenss e e = e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
P Jadran - Galenski q mast 1x15 g
D0O6AX09 415 mupirocin L Laboratorij d.d. Betrion (20 mg/19) 3,8529 3,85 R
- Jadran - Galenski . mast 1x15 g
DO6AX09 415 mupirocin L Laboratorij d.d. Betrion (20 ma/1g) 5,1000 5,10 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.8500 €, - cijena originalnog pakiranja:
ObrazloZenje: 3,85 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,2500 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,25 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.10.2026).

sia omata | pemmseienoime | 004 | cienazaopo | Nt | Nesten [ zenome [ omiinel | clemies | cmests | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . 380 Viatris Nintedanib caps. meka
LO1EXO09 143 KS nintedanib ma 67,1606 (0] Limited Viatris 60x100 mg 17,6738 1.060,43

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 pozitivhog
odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista pulmologa, reumatologa i/ili imunologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze
izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog

Oznaka povjerenstva za lijekove.
smjernice: 1. Za lijeCenje bolesnika koji boluju od idiopatske plucne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane vrijednosti. Terapija
RL34 lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogor$anje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju.

2. Za lijecenje bolesnika s progresivnim fibrozirajuc¢im intersticijskim bolestima pluc¢a 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.) klini¢ko pogorsanje
stanja uz pad FVC za najmanje 5% i/ili radiolosko pogorsanje vidljivo na kompjuterskoj tomografiji visoke rezolucije (skr. HRCT, high resolution
computerised tomography).

LO1EX09 143 nintedanib 380 38,2920 0 Viatris Nintedanib caps. meka

mg Limited Viatris 60x100 mg 10,0768 604,61 RS

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.

ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlasStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.10.2026).

Sifra ATK Ozaka [ fretasticencime | DOBL | cijenazabop | JRER | Sosiel . D e || SR g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1EX09 144 KS nintedanib Skl 61,9476 ) Vit Wi iedteia [, melle 24,4530 1.467,18
mg Limited Viatris 60x150 mg

Oznaka
smjernice:
RL34

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 sljedece 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 iskljuéivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove.

1. Za lijeenje 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 pluc¢a 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.) klini¢ko pogorsanje
stanja uz pad FVC za najmanje 5% i/ili radiolosko pogorsanje vidljivo na kompjuterskoj tomografiji visoke rezolucije (skr. HRCT, high resolution
computerised tomography).

LO1EXO09 144

380 Viatris Nintedanib
mg 35,3193 o Limited Viatris

caps. meka

nintedanib 60x150 mg

13,9418 836,51 RS

ObrazloZenje:

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

V Izmjene ostale

Tocéka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.0.0.) za
administrativnim ispravkom — ATK (zaprimljen dana 05.10.2026).

Oznaka
indikacije:
NL205

Sifra ATK Omaka | peRaStiéenoime | PO | Oiemaza | e | Soobeenia pETm Sakitne et | chra e ramag. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1EX21 121 KS tepotinib P "E"frrg';e sy | Tepmetko ts%';(;"z"; ;t;. 141,3767 8.482,60
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika s metastatskim karcinomom plué¢a nemalih stanica (NSCLC) s promjenama koje dovode do preskakanja
egzona 14 u genu za faktor mezenhimalno-epitelne tranzicije (METex14) kojima je potrebna sistemska terapija nakon prethodnog lijecenja
kemoterapijom utemeljenom na platini u prvoj liniji lije¢enja.

2. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna:

Za lijecenje odraslih bolesnika s uznapredovalim karcinomom plu¢a nemalih stanica (NSCLC) s promjenama koje dovode do preskakanja egzona 14
u genu za faktor mezenhimalno-epitelne tranzicije (METex14) kojima je potrebna sustavna terapija nakon prethodnog lije¢enja imunoterapijom i
progresije na istu.

LijeCenje pod tockama 1. i 2. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa.
Lije¢enje se moze zapoceti iskljuivo 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¢kog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.

Nastavak lijeCenja 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.

LO1EPO2 121

Merck tbl. film obl.

KS tepotinib o Europe B.v. | TePmetko 60x225 mg

141,3767 8.482,60

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.1

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

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

NL584

Oznaka indikacije:

BP Lijeéenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Za bolesnike s limfomom plastenih stanica (MCL) koji su refraktorni ili u relapsu nakon terapije
koja je ukljucivala inhibitor Brutonove tirozinske kinaze. Prije zapocinjanja lijeCenja potrebno je radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i
slezene, odnosno postojanje infiltracije organa. Procjenu terapijskog uéinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka
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. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

1-Jaypirca-NOVO

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

Kriteriji za primjenu lijeka - Prije pocetka terapije obvezno je uciniti citogenetsko testiranje, FISH iz kostane srzi/periferne krvi te radioloski
procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. Lijece se bolesnici s prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan
od kriterija: a) visok rizik - po RAI-u III-IV; b) TTM vedi ili jednako 15; ¢) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili
progresivna ili simptomatska limfadenopatija); d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma -
nenamjerni gubitak tjelesne tezine >= 10 % u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije,
noc¢no znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2.

Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lije¢enja, a nastavak lije¢enja je mogu¢ ako bolesnici
zadovoljavaju jedan od kriterija: a) ako je doslo do smanjenja tumorske mase >=50 % u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u
reevaluaciji obavezno uciniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50 %); b) ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III
(udiniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-1I-III); c) ako je doslo do poboljsanja anemije (ako inicijalno
hemoglobin 80-100 g/l porast >100 g/I, 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. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 6.2

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).

RC11

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?‘D":] gg‘:'a za) ::If\:r]‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:;laéeno e ::Il(lll:'azsl:‘ljaelka ggﬁ:: = :’:2:":::‘:9' R/RS
LA tbl. film
C10AX15 121 Lelibedeains 10 1,7900 o) SO Nilemdo | obl. 1,7900 50,12 | RS
kiselina mg EUROPE 58180
GmbH X160 Mg
Smijernica:

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

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

Oznaka smjernice:
1-Nilemdo-Nustendi-NOVO

Smjernica:

3. Za bolesnike s dokumentiranim nepodnosenjem statina ili u kojih je primjena statina kontraindicirana, i to u bolesnika s klinicki
potvrdenom i objektivno dokumentiranom nemogucéno$éu provodenja ucinkovite

statinske terapije zbog ponavljajucih, klini¢ki relevantnih nuspojava pri primjeni najmanje dviju razli¢itih statinskih molekula, uklju¢ujudi
jednu u najniZoj odobrenoj dozi, uz: objektivno dokumentirano ponovno

pojavljivanje nuspojava nakon pokusaja prilagodbe doze, promjene statina ili rezima primjene (dechallenge/rechallenge pristup), i/ili
objektivnu laboratorijsku potvrdu, ukljucujuéi porast kreatin kinaze (CK)

i/ili jetrenih enzima (AST i/ili ALT =3x ULN), kada je primjenjivo te u kojih se, unato¢ primjeni ezetimiba kao dodatne terapije, ne postizu
ciljne vrijednosti LDL-K sukladno ukupnom kardiovaskularnom riziku.

Po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.3

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

d.0.0.) izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 27.05.2026).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;D":] ;:;i?)"DaD ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;eg;;ée"° ime; ::Eil:;ii;giri]?eika sEﬁ;: i SE:;:%ZQ' R/RS
DAIICHI tbl. film obl.
C10BA10 121 EZEF::T?ZZ i o SANKYO EUROPE | Nustendi | 28x(180 1,7900 50,12 | RS
GmbH mg+10 mg)
Smijernica:

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

OZWaka. . potentnog statina (rosuvastatina/ atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL-K vise od 2,6 mmol/l po preporuci specijalista
smjernice: . " - PR = X - - . . )
RC11 endo_krlnolog_a, ka_rc_ljolvoga_ ili internista. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga
svakih 12 mjeseci lijecenja.
2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/I unato¢ lije¢enju
maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista, kardiologa,
internista ili endokrinologa. Lije¢enje se moze zapodeti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lije¢enja.
Smijernica:
3. Za bolesnike s dokumentiranim nepodnosenjem statina ili u kojih je primjena statina kontraindicirana, i to u bolesnika s klini¢ki
Oznaka potvrdenom i objektivno dokumentiranom nemoguénoséu provodenja ucinkovite
smjernice: statinske terapije zbog ponavljajucih, klini¢ki relevantnih nuspojava pri primjeni najmanje dviju razli¢itih statinskih molekula, ukljucujuéi jednu u
1-Nilemdo- najnizoj odobrenoj dozi, uz: objektivho dokumentirano ponovno
Nustendi- pojavljivanje nuspojava nakon pokusaja prilagodbe doze, promjene statina ili reZima primjene (dechallenge/rechallenge pristup), i/ili objektivnu
NOVO 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, unato¢ primjeni ezetimiba kao dodatne terapije, ne postizu ciljne
vrijednosti LDL-K sukladno ukupnom kardiovaskularnom riziku.
Po preporuci specijalista internista, kardiologa ili endokrinologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.4

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

Nezastic il Cij Naci Nositel; Zastic il Oblik, jagina i Ci; d. Ci ig.
Sifra ATK el II]e:kaa ene ims DER R ) zajf)“I:D p:lmr;ene a:osbfejnja Iljaeka ene fme paklraze :‘Ijaeka ol:ﬁ;: = paj:I"r::jrag R/BS
AT tbl. film obl.
CO01EB25 161 KS akoramidis [e] Bayer AG Beyonttra 120x356 mg 71,5400 8.584,80
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 isklju¢ivanje 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 I ili Il, =1 hospitalizacija zbog zatajivanja srca ili klinicki 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. Lije¢enje se odobrava na period od 6 mjeseci, nakon ¢ega slijedi reevaluacija primjene lijeka. Klini¢ka i dijagnosticka kontrolna obrada
obvezna je svakih 6 mjeseci. Nastavak lijeCenja odobrava se samo u sluc¢aju povoljnog odgovora na lije¢enje utvrdenog od strane ekspertnog tima
na temelju procjene funkcijskih testova te klini¢kih, slikovnih i laboratorijskih parametara. LijeCenje se prekida u slu¢aju progresije bolesti u
zatajivanje srca NYHA klase 1V. Lijecenje se zapocinje u Klinickom bolni¢kom centru Zagreb. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove
na prijedlog kardiologa. Prvo odobrenje za pocetak lijeCenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, 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: 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 isklju¢ivanje 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 I 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. Lijeenje 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 sluc¢aju povoljnog odgovora na lije¢enje utvrdenog od strane ekspertnog tima
na temelju procjene funkcijskih testova te klini¢kih, slikovnih i laboratorijskih parametara. LijeCenje se prekida u slu¢aju progresije bolesti u
zatajivanje srca NYHA klase 1V. Lijecenje se zapocinje u Klini¢kom bolni¢kom centru Zagreb. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
na prijedlog kardiologa. Prvo odobrenje za pocetak lijeCenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, 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.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Prijedlog za izmjene na PSL.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).
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Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Alnylam Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis Pharma
Adriatic d.o.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.09.2026).

Oznaka
indikacije:
NN204

Sifra ATK Oznaka Nezaticeno ime lijeka ;:';f’":j. f:ff)";D :r"‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja :;‘:l:':e"" e ‘::I'(ii':;f‘?:i:‘i;eika Cijena jed. oblika sgfﬁ:&:g R/RS
Alnylam otop. za inj.,
NO7XX18 021 KL vutrisiran P Netherlands Amvuttra Strc. 1x25 30.461,7700 30.461,77
B.V. mg/0,5ml
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih osoba s dokazanom nasljednom transtiretinskom amiloidozom (hATTR) u
kojih su prisutni pokazatelji polineuropatije I ili II stupnja $to podrazumijeva pokretnost bolesnika.

Pocetak lije¢enja se indicira u Referentnom centru Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske za neuromuskularne bolesti i klini¢ku
elektromioneurografiju temeljem nalaza genetske analize, klini¢ke slike (ukljuéujuéi standardne skorove za evaluaciju polineuropatije), nalaza
neurografije, nalaza kvantitativhog senzornog testiranja i nalaza testiranja autonomnog Ziv€anog sustava.

Prije pocetka primjene lijeka svi navedeni parametri prate se i evaluiraju svakih 6 mjeseci. Temeljem navedene ponavljajuce evaluacije odredit ¢e
se, temeljem odluke multidisciplinarnog tima Referentnog centra, stupanj ucinkovitosti lijeka u svakog bolesnika.

Individualnim pristupom ¢ée se zajednicki odluditi o potrebi prekida, odnosno nastavka lije¢enja primjenom lijeka vutrisiran. Navedeno ¢e se
dokumentirati na za to posebno kreiranom obrascu koji ¢e biti sastavni dio dokumentacije za svakog pojedinog bolesnika. U Referentnom centru je
obvezna neuroloSka kontrola svakih 6 mjeseci uz biljezenje nuspojava i ucinaka lije¢enja u registar lije¢enih bolesnika. U sluéaju pojave nuspojava
ili izostanka ucinka lijek se temeljem misljenja multidisciplinarnog tima Centra prekida davati. Ne moze se istovremeno primjenjivati s lijekom
tafamidis.

Oznaka
indikacije:
1-Amvuttra-Novo
ATTR-CM

Indikacija:

1.PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih osoba s dokazanom nasljednom transtiretinskom amiloidozom
(hATTR) u kojih su prisutni pokazatelji polineuropatije I ili II stupnja Sto podrazumijeva pokretnost bolesnika.

Pocetak lije¢enja se indicira u Referentnom centru Ministarstva zdravstva Republike Hrvatske za neuromuskularne bolesti i klinicku
elektromioneurografiju temeljem nalaza genetske analize, klini¢ke slike (ukljuéujuéi standardne skorove za evaluaciju polineuropatije), nalaza
neurografije, nalaza kvantitativhog senzornog testiranja i nalaza testiranja autonomnog Ziv€anog sustava.

Prije pocetka primjene lijeka svi navedeni parametri prate se i evaluiraju svakih 6 mjeseci. Temeljem navedene ponavljajuée evaluacije odredit ¢e
se, temeljem odluke multidisciplinarnog tima Referentnog centra, stupanj ucinkovitosti lijeka u svakog bolesnika.

Individualnim pristupom ¢e se zajednicki odluditi o potrebi prekida, odnosno nastavka lijeCenja primjenom lijeka vutrisiran. Navedeno ce se
dokumentirati na za to posebno kreiranom obrascu koji ¢e biti sastavni dio dokumentacije za svakog pojedinog bolesnika. U Referentnom centru je
obvezna neuroloska kontrola svakih 6 mjeseci uz biljeZzenje nuspojava i ucinaka lijeCenja u registar lijeCenih bolesnika. U slu¢aju pojave nuspojava
ili izostanka ucinka lijek se temeljem mi$ljenja multidisciplinarnog tima Centra prekida davati. Ne moze se istovremeno primjenjivati s lijekom
tafamidis.

2. 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 isklju¢ivanje 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
klinicki 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. Lije¢enje se odobrava na period od 6 mjeseci, nakon Cega slijedi reevaluacija primjene lijeka. Klini¢ka i
dijagnosticka kontrolna obrada obvezna je svakih 6 mjeseci. Nastavak lijeCenja odobrava se samo u slu¢aju povoljnog odgovora na lijeCenje
utvrdenog od strane ekspertnog tima na temelju procjene funkcijskih testova te klini¢kih, slikovnih i laboratorijskih parametara. Lije¢enje se
prekida u slucaju progresije bolesti u zatajivanje srca NYHA klase 1IV. LijeCenje se zapocinje u Klinickom bolnickom centru Zagreb. Lijecenje
odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog kardiologa. Prvo odobrenje za pocetak lije¢enja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, 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.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.6

Zahtjev nositel

ja odobrenja Sandoz d.o.0. za snizenje cijene i izmjene smjernice lijeka (zaprimljen dana 09.10.2026).

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Omaka | peetiéenoime | DOOY Cijenazaop | DEER Caohrena ok ek | ke = g R/RS

LO1EX09 183 KS nintedanib 380 mg 60,6125 o} gf”o".gf’z Gevesla g%'ffl'o'(‘;en']‘; 15,9507 957,04

LO1EX09 184 KS nintedanib 380 mg 55,9077 o} g_‘”o“_gf’z Gevesla g%'ffl'sg“i:‘; 22,0688 1.324,13
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.

LA Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Po preporuci specijalista pulmologa.
LO1EX09 183 nintedanib 380 mg 38,2920 o) Sandoz Gevesla caps. meka 10,0768 604,61 | RS
d.o.o. 60x100 mg
. . Sandoz caps. meka
LO1EXO09 184 nintedanib 380 mg 35,3197 (e] d.o.o. Gevesla 60x150 mg 13,9420 836,52 | RS
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(SHELe lijeka jed.mj. (I 2 1D primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

R/RS

RL34

Oznaka smjernice:

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¢ckog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje
od 6 mjeseci te se lijek moze propisivati na recept Zavoda. Svako sljedece odobrenje za nastavak lijecenja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivhog
odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista pulmologa, reumatologa i/ili imunologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze
izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove.

1. Za lijeCenje 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 pogor$anje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju.

2. Za lijecenje bolesnika s progresivnim fibrozirajué¢im intersticijskim bolestima pluca 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.) klini¢ko
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 6.7

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 12.10.2026).

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka DDD ijed.mj. | SHena) ::f-i-?en . :::;:fe'f‘,a lz;:‘:ﬁee'l‘(g ::I'(ii':;f‘?:i:‘i;eika e sgﬁl"rz:]:’ R/RS
konc. za otop.
'\S’Iﬁ;f_k & za inf., boC.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohn':’)le Keytruda | stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
BV mg/4 ml (25
o mg/ml)
otop. za inj.,
e boé. stakl. 1x
LO1FFO02 063 KLKSDS pembrolizumab P Dohn':’)le Keytruda | 395 mg/2,4 6.021,1400 6.021,14
=X ml (164,58
o mg/ml)
otop. za inj.,
ek boé. stakl.
LO1FF02 064 KLKSDS pembrolizumab P DOhI’IF’)Ie Keytruda | 1x790 mg/4,8 | 12.042,2800 | 12.042,28
=X ml (164,58
o mg/ml)
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R/RS

Oznaka
indikacije:
NL452

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 lijeCenje operabilnog melanoma stadija III u odraslih kod kojih je bolest
zahvatila limfne évorove i koji su podvrgnuti potpunoj resekciji. ECOG status 0-1.

2.1 PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lijeCenja 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 iskljuditi samo u neskvamoznom karcinomu plué¢a nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1.

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

2.3 PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lijeCenja 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 O-I.

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

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

3.1. BP Lije¢enje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Monoterapija u prvoj liniji lijeéenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim
urotelnim karcinomom,

3.2. BP Lijecenje 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 ploc¢astih stanica glave i vrata s ekspresijom PD-L1 CPS = 1 u odraslih
bolesnika ECOG 0-1.

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

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

8. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lijecenje odraslih bolesnika s karcinomom bubreZnih stanica kod pove¢anog
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 lije¢enje perzistentnog,
rekurentnog ili metastatskog raka vrata maternice u odraslih bolesnica ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1, a imaju ECOG status 0-1.

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 lijecenje, a zatim u
monoterapiji za adjuvantno lije¢enje, za lije¢enje resektabilnog karcinoma plu¢a nemalih stanica (stadij IT do IIIB (N2) prema 8. izdanju AJCC
klasifikacije) u odraslih koji su izloZeni visokom riziku od recidiva

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

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

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

Oznaka
indikacije:
NL452-Ca
urotela
combo s
lijekom
Padcev

Indikacija:

15. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova (PSL): u kombinaciji s enfortumab vedotinom 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 na razdoblje od 3 mjeseca, nakon
Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja samo u slucaju pozitivnog odgovora na lijecenje (kompletna remisija, parcijalna remisija,
stabilna bolest) do progresije bolesti. Lije¢enje se moze zapoceti u klini¢kim bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama. Nastavak obrade i lije¢enja, samo
kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne
obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice
gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lijeenje.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
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Tocka 6.8

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 13.10.2026).

RC12

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::’D":] gi[i;:,na za :-:lévil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;eg;;ée"° ime ::Eil:;ii;giri]?eika g:,iﬁ;: Jed. SE:;:%ZQ' R/RS
DAIICHI "
C10AX15 121 S e 180 1,7900 o SANKYO Nilemdo | S film obl. 1,7900 50,12 | RS
9 EUROPE GmbH 9
Smjernica:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke
dijagnoze porodi¢ne hiperkolesterolemije prema »Dutch Lipid Clinic Network«) bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K viSe od 5
mmol/l unato¢ 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¢ lijeéenju 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.

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

RC13

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 1,8 mmol/I unatoé lijecenju
maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. Lije¢enje se moze zapoceti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.9

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 13.10.2026).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:I:Dmlj sllj;i;‘a Zza :ralfvll'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;j:laéeno ime; g:lill':(aﬁg“]aelka ggﬁ:: = :’:2:":::‘:9' R/RS
C10BA10 121 DEREEEREGD 0 o Nustendi tztzalk(TQOObl' 1,7900 50,12 | RS
kiselina + ezetimib EUROPE GmbH mg+10 mag) ! !
Smjernica:

RC12

Oznaka smjernice:

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

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

RC13

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 1,8 mmol/I 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 zapocleti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Gedeon Richter Plc. (zastupan po ovlastenom predstavniku GEDEON RICHTER

CROATIA d.o.0.) za sniZenje cijene i izmjene smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.10.2026).
Sifra ATK Omaka | ECeneIme | i | o | primjene | odobrenia Treka | Tjeks e pakdranie cbiika pairana | /RS
otop. za inj., brizg.
. . 20 Gedeon napunj. 1x600
HO5AA02 085 teriparatid mcg 5,9597 P Richter Plc. Terrosa mcg/2,4 ml (250 178,7900 178,79 | RS
mcg/ml)
Smjernica:

RHO7

Oznaka smjernice:

Za lije¢enje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporotiénim frakturama, po
preporuci specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.

HO5AA02 085

otop. za inj., brizg.
napunj. 1x600
mcg/2,4 ml (250
mcg/ml)

teriparatid 20 4,7977 P Gedeon Terrosa 143,9300 143,93 | RS
mcg Richter Plc.

RH12

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) za sniZenje
cijene i izmjene smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.10.2026).

RC11

Oznaka smjernice:

& Sticy i i Ci: &l itel] Stiéeno i Obli &ina i Ci: d. Ci; ig.
Sifra ATK omaka | pcteeneime | i | ooo primjene | odabrensa reka % | Pakirante teka abiia pairania” | R/RS
gl
C10AX13 061 evolokumab 10 mg 11,5375 P Europe Repatha g. napunj. 161,5250 323,05 | RS
BV 2x1 ml (140
o mg/ml)
Smjernica:

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viSe bodova prema kriterijima za postavljanje klinicke
dijagnoze porodi¢ne hiperkolesterolemije prema »Dutch Lipid Clinic Network«) bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K viSe od 5
mmol/l unato¢ lijeCenju maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za
bolesnike s heterozigotnom porodi¢nom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unato¢ 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. Lije¢enje se moze zapoceti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lije¢enja.

C10AX13 061

otop. za inj.,
Amgen brizg. napunj
evolokumab 10 mg 10,3839 P Europe Repatha . : 145,3750 290,75 | RS
BV 2x1 ml (140
o mg/ml)

RC13

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 1,8 mmol/l unato¢ lijeCenju
maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista
kardiologa, internista ili endokrinologa. LijeCenje se moze zapocCeti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijecenja.

ObrazloZenje:

Prijedlog za sniZenje cijene i izmjene smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.o.0.)
izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.10.2026).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;::D":] :;i?)"DaD g-:lév?j‘ene Nositelj odobrenja iz:it:iéj:':(: I?;;':(';’ jatina i pakiranje s:,jﬁ;: i sgfi’:,::j:g' R/RS
beklometazon + Chiesi il\rl]iXTrlmgga;(ggas.
RO3AL09 763 formoterol + I Faramaceutici Trimbow - 0,3105 37,26 | R
. S mcg+5 mcg+9
glikopironij S.p.A.
mcg)
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lijecenje bolesnika s kroni¢nom opstruktivhom pluénom boleséu (KOPB) s FEV1<60% i uéestalim egzacerbacijama, koji nisu odgovarajuce
RR11 lije¢eni kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i dugodjeluju¢eg beta-2 agonista.
Smjernica:
1. Za lijeenje bolesnika s kroni¢nom opstruktivnom plu¢énom boles¢u (KOPB) s FEV1<60% i ucestalim egzacerbacijama, koji nisu odgovarajuce
Oznaka VIR N . . . . . X
Lo lijeCeni kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i dugodjelujuceg beta-2 agonista.
smjernice: p s : ~ L A - - .
RR12 2. Terapija odrzavanja u odraslih s astmom koja nije odgovarajuce kontrolirana kombiniranom terapijom

odrzavanja dugodjelujuc¢im beta-2 agonistom i srednjom dozom inhalacijskog kortikosteroida i koji su
u prethodnih godinu dana imali jednu ili viSe egzacerbacija astme.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.10.2026).

Oznaka indikacije:
NL527

- omata | pzsiconoime [ 2001 [ ettt onpraris swcenoime | odicucnel | ol | s | e

LO1ELO1 163 DS ibrutinib 420 mg o ii?:f::t'ig::f,\l_v_ Imbruvica tzbsl)'({lrg r‘:%" 49,7468 1.392,91

LO1ELO1 164 DS ibrutinib 420 mg o) ii?:f::ng::?Nv Imbruvica tzbs';(;igg r‘:fg' 99,4932 2.785,81

LO1ELO1 165 DS ibrutinib 420 mg o) ii?::::ng::?Nv Imbruvica tzbs';(i"zrg r‘:fg' 149,2400 4.178,72
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL)- a) s delecijom
kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 b) kod prethodno nelijeCenih bolesnika dobrog opceg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se definira
prisustvom nemutiranih gena za teski lanac imunoglubulina (uIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lije¢enje prethodno nelije¢enih bolesnika
kod kojih nije prikladno lije¢enje temeljeno na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno lijecenih bolesnika koji su refrakterni ili intolerantni na
prethodnu terapiju ili su u relapsu

d) u kombinaciji s venetoklaksom kod prethodno nelije¢enih bolesnika s delecijom kromosoma 17p odnosno mutacijom p53, kod prethodno
nelijeenih bolesnika dobrog opceg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se definira prisustvom nemutiranih gena za teski lanac imunoglubulina
(uIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lijeCenje prethodno nelijecenih bolesnika kod kojih nije prikladno lije¢enje temeljeno na punoj dozi
fludarabina.

Kriteriji za primjenu lijeka - Prije poCetka terapije obvezno je udiniti 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 c¢) masivnu tumorsku bolest (jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili
progresivna ili simptomatska limfadenopatija) d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu zivota (jedan ili viSe navedenih simptoma-
nenamjerni gubitak tjelesne tezine >= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili viSe tjedna bez dokaza infekcije,
noc¢no znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2. Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obvezno je provesti najkasnije 6
mjeseci od pocetka lijecenja, a nastavak lije¢enja je moguc ako bolesnici zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako je doslo do smanjenja tumorske
mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u reevaluaciji obavezno uciniti UZV ili CT koji potvrduje smanjenje >=50%) b)
ako je doslo do poboljsanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III (uciniti laboratorijsku obradu koja potvrduje smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-
II-III) c) ako je doslo do poboljsanja anemije (ako inicijalno hemoglobin 80-100 g/I porast >100 g/I, 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 slu¢aju progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti
pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili dovrsetka 15 ciklusa lije¢enja (jedan ciklus traje 28 dana). Lijek ibrutinib treba primijeniti u monoterapiji
tijekom 3 ciklusa, nakon ¢ega slijedi 12 ciklusa kombinirane terapije ibrutinibom uz venetoklaks. Ibrutinib se primjenjuje ukupno 15 ciklusa.
Venetoklaks treba primjenjivati od 1. dana 3. ciklusa tijekom ukupno 12 ciklusa, pocevsi s dozom od 20 mg, koja se zatim tjedno povecava na 50
mg, 100 mg, 200 mg i u konacnici 400 mg.

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista hematologa.

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s Waldenstrémovom makroglobulinemijom (WM) koji su
prethodno primili najmanje jednu terapiju. Kriteriji za primjenu lijeka- LijeCe se bolesnici s poviSsenom koncentracijom imunoglobulina IgM, koji
imaju jedan ili vise simptoma ili znakova bolesti- hemoglobin < 100g/l, trombociti < 100 x 109 /I, simptomatska limfadenopatija, simptomatska
organomegalija, amiloidoza uzrokovana Waldenstromovom makroglobulinemijom, nefropatija uzrokovana Waldenstromovom
makroglobulinemijom, simptomatska krioglobulinemija, hiperviskoznost, ponavljajuc¢e povisene temperature, no¢no znojenje, gubitak tjelesne
tezine, umor. Prvu procjenu terapijskog ucinka je potrebno provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lije¢enja, a nastavak lijecenja je moguc¢ ako je
doslo do smanjenja koncentracije IgM u odnosu na nalaz prije poCetka lije¢enja i poboljSanja simptoma ili znaka zbog kojeg je lije¢enje zapoceto.
Nakon toga se lije¢enje nastavlja do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na
prijedlog specijalista hematologa.

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

Za lijecenje odraslih bolesnika s limfomom plastenih stanica koji su dobili najmanje jednu liniju sustavne terapije.

Prije zapocinjanja lijeCenja potrebno je radioloski procijeniti veli¢inu limfnih évorova, jetre i slezene, odnosno postojanje infiltracije organa.
Inicijalno se odobrava primjena 6 ciklusa terapije od po 4 tjedna.

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.

LijeCenje se prekida u slu¢aju progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti.

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.
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Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i Nacin
lijeka jed.mj. primjene

Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i
lijeka pakiranje lijeka

Cijena jed.

Cijena orig.
oblika B/BS

e pakiranja

Nositelj odobrenja

NL527-1L. MCL

Oznaka indikacije:

Indikacija:

4. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s rituksimabom, ciklofosfamidom, doksorubicinom, vinkristinom i steroidom
(ibrutinib + R-CHOP), koja se izmjenjuje s protokolom R-DHAP (ili R-DHAOXx) bez ibrutiniba, nakon ¢ega slijedi odrzavanje ibrutinibom, za lije¢enje
odraslih bolesnika s prethodno nelijecenim limfomom plastenih stanica koji bi bili prikladni za transplantaciju autolognih krvotvornih mati¢nih
stanica.

Kriteriji za primjenu:

a) Inicijalno se odobrava primjena 3 ciklusa lije¢enja kombinacijom Ibrutinib + R-CHOP. Ibrutinib se u kombinaciji s R-CHOP primjenjuje kroz 19
dana po ciklusu.

b) Procjenu terapijskog ucinka obvezno je provesti nakon zavrSetka 6. ciklusa uvodne terapije.

c) Nastavak lije¢enja ibrutinibom u monoterapiji do najvise 24 mjeseca moguc je ako su bolesnici uvodnom terapijom postigli najmanje parcijalnu
remisiju.

Lijecenje se prekida u sluc¢aju progresije bolesti, neprihvatljive toksi¢nosti ili nakon dovrSetka 24 mjeseca terapije odrzavanja ibrutinibom.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.10.2026).

NL471

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I"::*:::_ﬁ'ﬁ:“" ;‘:‘_’Jj_ Cijena za DDD :‘:f'il'j‘e“e Nositelj odobrenja :;‘::':e"" ime g:l'(ii':;f;f:‘i;‘eika ggﬁl'(‘: Jed. :';E:_:;;:g R/RS
: tbl. film
LO1ELO1 166 DS ibrutinib Ay 149,2401 0 IEmeEE-Cliky Imbruvica obl. 28x560 | 198,9868 5.571,63
mg International N.V. ma
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

Za lijeCenje odraslih bolesnika s limfomom plastenih stanica koji su dobili najmanje jednu liniju sustavne terapije.

Prije zapocinjanja lije¢enja potrebno je radioloski procijeniti veli¢inu limfnih évorova, jetre i slezene, odnosno postojanje infiltracije organa.
Inicijalno se odobrava primjena 6 ciklusa terapije od po 4 tjedna.

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 se prekida u sluéaju progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

NL471- 1L. MCL

Oznaka indikacije:

Indikacija:

2. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s rituksimabom, ciklofosfamidom, doksorubicinom, vinkristinom i steroidom
(ibrutinib + R-CHOP), koja se izmjenjuje s protokolom R-DHAP (ili R-DHAOX) bez ibrutiniba, nakon ¢ega slijedi odrzavanje ibrutinibom, za lije¢enje
odraslih bolesnika s prethodno nelijecenim limfomom plastenih stanica koji bi bili prikladni za transplantaciju autolognih krvotvornih mati¢nih
stanica.

Kriteriji za primjenu:

a) Inicijalno se odobrava primjena 3 ciklusa lije¢enja kombinacijom Ibrutinib + R-CHOP. Ibrutinib se u kombinaciji s R-CHOP primjenjuje kroz 19
dana po ciklusu.

b) Procjenu terapijskog udinka obvezno je provesti nakon zavrSetka 6. ciklusa uvodne terapije.

c) Nastavak lije¢enja ibrutinibom u monoterapiji do najvise 24 mjeseca mogu¢ je ako su bolesnici uvodnom terapijom postigli najmanje parcijalnu
remisiju.

Lijecenje se prekida u slu¢aju progresije bolesti, neprihvatljive toksi¢nosti ili nakon dovrsetka 24 mjeseca terapije odrzavanja ibrutinibom.
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Prijedlog za stavljanje na PSL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.10.2026).

RC11

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oenakn Ilidjzzkftiéeno ime ;:I:D":J gili;:,na za ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;\eél:::eno ime :i)i:lli(l;, jaéina i pakiranje gEﬁ;; jed. SE:ir:‘::jgg. R/RS
Sanofi otop.izajin:,

C10AX14 061 alirokumab 54mg | 11,6298 P Winthrop Praluent tz’”;g' ”ap”7”51' 161,5250 323,05 | RS
Industrie 275 g

mg/ml)

Sanofi otgp. 23 inj.,_

C10AX14 062 alirokumab 5,4 mg 5,8149 p Winthrop Praluent Si'i%b”nﬁzu("fso 161,5250 323,05 | RS
Industrie ma/ml)
Sanofi ot_op. za inj.,_

C10AX14 063 alirokumab 5,4 mg 5,8149 P Winthrop Praluent ?:;gbn;gu(l?éo 323,0500 323,05 | RS
Industrie mg/ml)

Smjernica:

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

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/I unatoc lijeCenju
maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. Lijeéenje 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.

RC12-Novo

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 1,8 mmol/Il unatoc lijecenju
maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,
kardiologa, internista ili endokrinologa. LijeCenje se moze zapoceti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja.

ObrazloZenje:

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

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o.0. za brisanje lijeka.
Canata | Nermiucenoime | pEDL | Chenaza | Madin | Mool | zestcenometieka | OBl Jsinel Serzed | Cheraais | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
STADA Febuksostat tbl. film obl.
MO04AA03 171 febuksostat 80 mg 0,3700 To0. STADA 28x80 Mg 0,3700 10,36 | R
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra AT omata | EcFeeneime | i | ooo | prmi odobrens ime lieka | Dol e eka ook | akdranta R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
STADA Febuksostat tbl. film obl.
MO4AAQ3 172 febuksostat 80 mg 0,2355 d.0.0. STADA 28x120 mg 0,3532 9,89 | R

Tocka 7.3

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Alkaloid d.o.o.) za brisanje

lijeka.

B T e Ililjeezkaaétiéeno ime ;:nzl_) ":J gilj;eDna za :::’:'i‘r;e"e Nositelj odobrenja :]aes:aceno ime :I)):I;(I; jatina i pakiranje §::ﬁ.':: jed. gg:::::]:g s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- Alkaloid-INT ) tbl. film obl.
J01DCO02 145 cefuroksim 0,5¢g 0,3360 | O d.o.o. Furexctil 10x500 mg 0,3360 3,36 | R

Tocka 7.4

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.0. (zastupan po ovlasStenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za brisanje

lijeka.

Nezasticeno ime

DDD i

Nacin

Oblik, jagina i

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka lijeka Jed.mj. silj);na za primjene Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka pakiranje lljeka oblika paldranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Alkaloid-INT Lenalidomid caps. tvrda
LO4AX04 141 DS lenalidomid 10 mg 84,0333 d.o.0. Alkaloid-INT 21x5 mg 42,0167 882,35

Tocka 7.5

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Alkaloid d.o.o.) za brisanje

lijeka.

Nezasti¢eno ime

DDD i

Cijena za

Naéin

Nositelj

oblik, jagina i

Cijena jed.

Cijena orig.

Sifra ATK oznaka | jicka jed.mj. DDD primjene odobrenja AL R Le pakiranje lijeka oblika pakiranja BZRS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Alkaloid-INT Lenalidomid caps. tvrda
LO4AX04 142 DS lenalidomid 10 mg 104,9971 d.o.o. Alkaloid-INT 21%10 mg 104,9971 2.204,94
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Tocka 7.6

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za brisanje

lijeka.

omaka | fezssuéenoime | poof | cieraza | Nedi | | Nestei
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Alkaloid-INT Lenalidomid caps. tvrda
LO4AX04 143 DS lenalidomid 10 mg 73,6797 d.o.0. Alkaloid-INT 21x15 mg 110,5195 2.320,91

Tocka 7.7

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Alkaloid d.o.o.) za brisanje

lijeka.

Sifra ATK Omaka | psucenotme | s | oo | pmjene | odebrena Zasticeno ime lijeka pakdramge ke | abimea parirania R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . Alkaloid-INT Lenalidomid caps. tvrda
L04AX04 144 DS lenalidomid 10 mg 48,4223 d.o.o. Alkaloid-INT 21x25 mg 121,0557 2.542,17
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.o.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I':;’ka:“é‘“ ime ;‘;‘l’njj_ sill;‘;“a = ::If'i‘;‘en . Nositelj odobrenja I’;z‘:f;"‘(‘; Oblik, jacina i pakiranje lijeka sgﬁ:: jed. s-;:lnr: :j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Sanofi konc. za otop. za inf., boc.
LO1XX44 062 DS aflibercept Winthrop Zaltrap stakl. 1x200 mg/8 ml (25 666,1300 666,13
Industrie mg/ml)
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Roche d.0.0.) za
brisanje lijeka.
B T e Irid;zkaaétiéeno ime ;l:l.a ":J gige;a za :)l:'é'i‘?e“e Nositelj odobrenja :;eé:aceno ime :'I)’l;lll:; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. sg::.r: :j:g. s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Roche otop. za inj., Strc.
LO4AC19 022 KL satralizumab P Registration Enspryng napunj. 3x120 7.560,5400 22.681,62
GmbH mg/1iml
Tocka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:J.Z‘kf“ée" e ;‘z‘_’r:j_ f;jf)";D ::2',.;“ Nositelj odobrenja | Zzastiéeno ime lijeka ::l'(':'a:;s':‘:e'ka gzﬁl'(‘: Jed. g'a’lfl'::rzgg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
: i Accord : i ) . tbl. film obl.
A10BDO7 185 sitagliptin + o Healthcare Sitagliptin/metforminklorid | gg. (50 mg 0,1641 9,19 | R
metformin S.LU Accord
.L.U. +1000 mqg)
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Tocka 7.11

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.0.0.)

za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂgﬁée““ iz ]Pe':'.’":j. gili;:’na zs ;‘:ﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja ﬁ;‘:lf':e"" ime | Gplik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: Jed. sgﬁﬂ::):’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Eli Lilly otop. za inj., brizg.
LO4AC24 062 mirikizumab Nederland B.V. Omvoh nmalpunj. 2x100 mg/1 475,4000 950,80 | RS
v
Tocka 7.12
Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | piesastiéencime | OB S pac . Coabrana zastiéeno ime lijeka [ OB JCHA L oo 1= i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AC24 173 tikagrelor 0,18 g 1,4802 Zh:l(’)mas :'hk:r%?gr ;@;é‘émmc’gb" 0,4934 27,63 | RS
w
Tocka 7.13
Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o.o. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | pesaStiéencime | OO B ol e e zaiticeno ime lijeka | ORG6 IEHE L g e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AC24 174 tikagrelor 0,18 g 0,9332 Zh:';)mas ;L":rgn:?gr ;%;(;'('Jmm‘;b" 0,4666 26,13 | RS
v
Tocka 7.14
Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o.o. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Ozaka | peseticencime | BOO ol Primiene Sasbrania Zastiéeno ime lijeka | DAL IEHAL P o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AC24 974 tikagrelor 0,18 0,9332 Zhoa:)mas ;Lk:rgn:‘:'gr ;%;(;'gmm‘;b" 0,4666 26,13 | RS

Tocka 7.15

Zahtjev nositelja odobrenja BeOne Medicines Ireland Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za brisanje lijeka.

sira AT omaka | fezzsuéenoime | po0i | cienaza | Nt | yosia ogabreni
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- BeOne Medicines . caps. tvrda
LO1ELO3 161 DS zanubrutinib 0,32¢g 145,9200 | O Ireland Ltd. Brukinsa 120x80 mg 36,4800 4.377,60
%
Tocka 7.16
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] gi[i’enna Z2) :raif'i'j‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka ::ll(iit'agfrijaeika ﬁi’jﬁ:: L :iaj:i':_::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Accord Dexmedetomidine konc. za otop. za
NO5CM18 041 DS deksmedetomidin | 1 mg 53,6740 | P Healthcare A inf., bo¢. 5x10 53,6740 268,37
ccord
S.L.U. ml (100 mcg/ml)
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Tocka 7.17

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o0.0.) za
brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka | Nezadticeno ime lijeka j';':?"fj. gilifp"a zs :‘r‘}f‘i"’.‘e“ . Nositelj odobrenja | Zzastiéeno ime lijeka ::I'(ii':;f‘?:i:‘i;eika ggﬁ;;‘ Jeds sgfﬂ:;}:’ R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Accord Dexmedetomidine konc. za otop. za
NO5CM18 062 DS deksmedetomidin | 1 mg 70,4200 | P Healthcare inf., boc. 25x2 14,0840 352,10
Accord
S.L.U. ml (100 mcg/ml)

VIII Razno

Tocka 8.1
Zamolba Hrvatskog drustva za bubreg i Hrvatskog drustva za transplantacijsku medicinu o promjeni smjernice za
primjenu cinacalceta (30.6.2026).

Tocka 8.2.
Revizija popisa Posebno skupih lijekova.

Tocka 8.3.
Prijedlog Hrvatskog drustva za fizikalnu i rehabilitacijsku medicinu za izmjenu indikacije za primjenu lijeka
pregabalin, gabapentin i duloksetin. (29.09.2026.)

Tocka 8.4.
Revizija smjernice lijeka osimertinib — Tagrisso.

Tocka 8.5.

Prijedlog Referentnog centra za medicinsku genetiku, bolesti metabolizma u djece i novorodenacki probir da se lijeku
burosumab promijeni oznaka ograni¢enja primjene KL u oznaku koja omogucuje primjenu u bilo kojoj zdravstvenoj
ustanovi. (05.10.2026.)

Tocka 8.6.
Prijedlog Hrvatskog drustva za ginekoloSku onkologiju za proSirenje terapijskih opcija i novih smjernica za lijecenje
bolesnica s rakom jajnika, jajovoda ili primarnim rakom peritoneuma.(12.10.2026.)

Tocka 8.7.
Revizija teksta indikacije uz lijek Brineura pod oznakom NA915 (26.10.2026.).

Tocka 8.8.
Prijedlog KBC Sestre milosrdnice za uvrstenje lijeka lorazepam u i.v. pakiranju pod INN (lijek pod zasti¢enim
imenom se nalazi u dugotrajnoj nestasici).

Tocka 8.9.

Obavijest Stru¢ne sluzbe Zavoda o odrzanim sastancima vezanih uz zahtjeve za stavljanje ili dopunu liste lijekova
Zavoda.

28



Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:

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

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
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