HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA
Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 02.12.2025. godine

Pozivate se na 2025-15 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 02.12.2025. godine u 9 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,

Margaretska 3 kat/ dvorana 11, sa sljede¢im

Tocka 1.0

POZIV

DNEVNIM REDOM

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

| Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Indoco Remedies Czech s.r.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).

Sifra ATK Oznaka | pesesticencime | BOO S| St Nositelj odobrenja || S g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
M04ACO1 kolhicin 1mg ) Indoco Remedies Kolhicin tbl. 20x0,5 mg 11,5000 11,50 | R
Czech s.r.o. Indoco
Srdes Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
w
Tocka 1.2
Zahtjev nositelja odobrenja Propharma d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.10.2025).
Sifra ATK Oznaka | jiesesticeno ime Tedom. BepE = Nositelj odobrenja | fefiicencime | Oblo jsdina ) oot 1o e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
NO3AEO1 klonazepam 8 mg 0,4544 0 ngpoharma Elunari tbl. 50x0,5 mg 0,0284 1,42 | R

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja Propharma d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.10.2025).
O | Nemsuéenoime | oooL | cenaza | Nefn | Nosteosobrena | EeMitenoime | obuc scnal Stwated | clenaona | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO3AEO1 klonazepam 8 mg 0,2453 o} ngpoharma Elunari tbl. 30x2 mg 0,0613 1,84 | R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Bausch Health
Poland sp. z.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.10.2025).
ommaa | Nersitcenoime | popl | chennza | Nt e | Nosite odobrens b e s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Bausch Health tbl. film obl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 0,6286 o Ireland Limited Dovequa 28x15 mg 0,4714 13,20 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Bausch Health
Poland sp. z.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.10.2025).
Sira AT Oamai | Nersitcenoime | popl | chenaza | Nedn o | Wosite odobrensa e I = e S =T s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Bausch Health tbl. film obl.
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 0,4714 (0] Ireland Limited Dovequa 28x20 mg 0,4714 13,20 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
Srdes Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.6
Zahtjev nositelja odobrenja Pharmatop j.d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":, gili)lli)ﬂﬂ Z2 :raifri-?ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka ::ll(iit'a:';zi:‘ijaeika gEﬁ:: et Saj:il::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Nutrisens
V06DX03 enteralnu 0 Pharmatop Atempero boca 1x500 5,3400 534 | Rs
primjenu J.d.0.0. enteral
Smjernica:
Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za prehranu bolesnika s povecanim rizikom od infekcija u postoperativnim i posttraumatskim
stanjima.
OZ'?aka. . Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene
smjernice: . N - < . . e P ” "
VS03b ustanove, a koji je obvezan, uz status bolesnika i navodenje tjelesne tezine bolesnika, u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge zbog kojih postoji

potreba za ovom vrstom enteralne nutritivne potpore.
Potrebu za nastavkom primjene duljem od 3 mjeseca utvrduje specijalist iz ugovorne bolnic¢ke zdravstvene ustanove.
Iskljucivo za primjenu putem enteralne sonde.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmatop j.d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2025).
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VS04a

Oznaka smjernice:

&, P - . DDD i Cijena za Naéin PR N Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakir’anie lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za .
Pharmato Nutrisens tetrapak
VO06DX03 enteralnu o) . P ! b 1,8500 1,85 [ Rs
L j.d.o.o. Supressi Plus 1x200 ml
primjenu
Smjernica:

Kao hrana za posebne medicinske potrebe za lije¢enje bolesnika s gubitkom mase, snage i funkcije misi¢a kod kojih se normalnim putem ne mogu
zadovoljiti energetske i nutritivne dnevne potrebe te je potrebno posti¢i anaboli¢ki u¢inak primjenom specifi¢nih farmakonutrijenata, a po
preporuci specijalista iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove kada na osnovu medicinske dokumentacije ustanovi potrebu za enteralnom
nutritivnom potporom. Za pokretne bolesnike potrebno je provesti procjenu funkcionalne sposobnosti bolesnika koriStenjem jednostavnih
validiranih testova (test brzine hoda ili test ustajanja sa stolca ili SARC-F upitnik) te propisati nutritivhu potporu ako rezultati ukazuju na smanjenu
funkcionalnu sposobnost. Za nepokretne bolesnike dovoljna je klini¢ka procjena. Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu
namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan u nalazu jasno utvrditi
medicinske razloge (ovisno o tome radi li se o pokretnom ili nepokretnom bolesniku) zbog kojih postoji potreba za ovom vrstom enteralne
nutritivhe potpore .

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

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.4800 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,48 €. Doplata: - doplata za
jedinic¢ni oblik: 0,3700 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,37 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%). Prethodno razmatrano na sjednici 2025-11.

Tocka 1.8

Zahtjev nositel

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

VS15

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jDeI:Dn:j SIIJ)T)"B Zza ::f\:r]‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:laéeno e S:ll(lll:(aﬁg“]aelka :Eﬁ:: et slaj:ﬂ::j':g' R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za .
VO6DX03 enteralnu o Pharmatop Nutrisens boca 1x200 2,8000 2,80 | RS
S j.d.o.o. Nutridens ll
primjenu
Smjernica:

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

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

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2025).
Sitra ATK Omaka | piciiCeneime | . | cienazapo | DRh e | Cdebremia | teka pairangs toka | obka | pesiranta” R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1EX09 DS nintedanib 380mg | 70,6952 ) SEE.A g‘T’X‘Sia”ib g%ii'orgenfg 18,6040 1.116,24
Indikacija:

NL472

Oznaka indikacije:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2025).
SHERIK Omaka | peseSicencime ) OO . | cienazavoo | DR DTS e Palirasaiaka || oo e RiES
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1EX09 DS nintedanib 380mg | 65,2084 ) STADA Qintedanib gz‘)’(ﬁ's’genfg 25,7402 1.544,41
Indikacija:

NL472

Oznaka indikacije:

U kombinaciji s docetakselom za lijeCenje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim, metastatskim ili lokalno rekurentnim karcinomom pluca ne-
malih stanica (NSCLC) s histoloskim nalazom adenokarcinoma, nakon kemoterapije kao prve linije lije¢enja. Nakon svaka 3 ciklusa terapije
obvezna je klinicka i dijagnosticka obrada u cilju provjere stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest).
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&, Nezasti¢eno ime DDD i . Nagin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. (I 2 1D primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 05.11.2025).

VS09b

Oznaka smjernice:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za lijeenje bolesnika s malapsorpcijskim sindromom, teskim oblicima Crohnove bolesti,
sindromom kratkog crijeva, teskom insuficijencijom funkcije gusterace i jetre, enteropatijama te svim oblicima zatajenja crijevne funkcije, a kod
kojih se normalnim putem ne mogu zadovoljiti energetske i nutritivhe dnevne potrebe.
Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati bolnicki specijalist iz ugovorne bolni¢ke

zdravstvene ustanove, a koji je obvezan, uz status bolesnika i navodenje tjelesne teZine bolesnika, u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge zbog
kojih postoji potreba za ovom vrstom enteralne nutritivhe potpore.
Potrebu za nastavkom primjene enteralne nutritivne potpore utvrduje bolnicki specijalist iz ugovorne bolnicke zdravstvene ustanove koji je
obvezan svakih 6 mjeseci procijeniti uc¢inak i potrebu za nastavkom njene primjene.
Iskljucivo za primjenu putem enteralne sonde.

Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka z:i?nii- G ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja Iz:lset::;z'l‘(‘; ::l'('l':a::e i ggﬁ;(‘: jed. s'a’;“r:':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
namirnice za Abbott vital 1.5 spremnik
V06DX03 enteralnu (0] Laboratories keal ! plast. 1x1000 10,2100 10,21 RS
primjenu d.o.o. ml
Smjernica:

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon

Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimlj

en dana 07.11.2025).

Sitra AT oumaia | Nemiucenoime | o0l | Gemaza | Madin | wositeljodobrenia ol S (oo s - v e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Genericon Pharma . - tbl. film obl.
NO6AX11 mirtazapin 30 mg 0,1500 (0] Gesellschaft m.b.H. Mizantir 30x15 mg 0,0750 2,25 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon

Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zapriml

jen dana 07.11.2025).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e . Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SHEIATIC Oznaka | jioka jed.mj. DDD primjene Nositelilodobrenia lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) . Genericon Pharma . ] tbl. film obl.
NO6AX11 mirtazapin m 1 Mizantir 1 7 R
06 rtazap 30 mg 0,1900 0 Gesellschaft m.b.H. ant 30x30 mg 0,1900 570

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon

Pharma d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimlj

en dana 07.11.2025).

omaka | fezssuéenoime | pooi | Cienaza | Ml | nosiaodabrens
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) . Genericon Pharma . ; tbl. film obl.
NO6AX11 mirtazapin 30 mg 0,1716 (e} Gesellschaft m.b.H. Mizantir 30x45 mg 0,2573 7,72 R

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.11.2025).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’:f“ée“ ims ;‘;‘_’"ij_ gil';‘;“a za ::if'i"j‘e“e :gjgf;:‘ . ﬁ]’:::e“ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka Sgﬁ:: Jed. s‘;:l"r:':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
PharmaS stlaceni inhalat, susp.
RO3AC02 salbutamol 0,8 mg 0,2324 I d.o.o. Antamenys 200x100 mcg 0,0291 5,81 R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.16
Zahtjev nositelja odobrenja Rhei Life d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.11.2025).
Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. gi[i;:’na zs ::‘if:"i‘e"e :::;:fe'f‘,a ﬁfes;::e“ ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ;(‘: jed. sgfﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rhei Life Kaspofungin pras. za konc. za
JO2AX04 DS kaspofungin 50 mg 196,4200 P d.0.0 Rhei otop. za inf., boc. 196,4200 196,42
T stakl. 1x50 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ201 Za sustavne gljivi¢ne infekcije u imunokompromitiranih bolesnika u stacionarnim ustanovama.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 1.17
Zahtjev nositelja odobrenja Rhei Life d.0.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.11.2025).
Sifra ATK Oznaka I':;’ka:“é‘“ (o ;‘;‘l’njj_ GEmeD ::f‘:']‘e" - :::::fe'f"a ﬁja::':e“ s Oblik, jatina i pakiranje lijeka | Siienajed. g'a’lfl':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Rhei Life Kaspofungin pras. za konc. za
JO2AX04 DS kaspofungin 50 mg 232,6571 P i otop. za inf., boc. 325,7200 325,72
d.o.o. Rhei
stakl. 1x70 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ201 Za sustavne gljivi¢ne infekcije u imunokompromitiranih bolesnika u stacionarnim ustanovama.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).

Sifra ATK Ozmaka | Nezaiticenoimelijeka | POOL | Qisnaza | Nedn | Besten e ] e o | e | rems
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
X inhalat stlac.,
RO3AKO8 beklometazon + I Alkaloid-INT | o 0iofol 180x(100 mcg+6 0,1366 2458 | R
formoterol d.o.o.
mcg)
Smjernica:

1. Za lije€enje bolesnika s astmom kojima je indicirana kombinacija inhalacijskog kortikosteroida i beta 2-agonista dugog

Oznaka smjernice: | djelovanja/bronhodilatatora; 1.a. u bolesnika u kojih astma nije na odgovarajuci nacin kontrolirana monoterapijom inhalatornim kortikosteroidom i
RRO5 po potrebi beta-2-agonistima kratkog djelovanja ili 1.b. u bolesnika koji su ve¢ postigli kontrolu astme kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i
beta-2-agonista dugog djelovanja, radi odrzavanja kontrole bolesti. 2. Za lije¢enje bolesnika s kroni¢nom opstruktivhom pluénom bolesti (KOPB) s
FEV1<50% i ulestalim egzacerbacijama bolesti unato¢ terapiji bronhodilatatorima.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.19

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).



omaka | herastcencime | oo | cieraza | et | Nesken | Zutenoime | oulk jacnaipakianie | Chewajed. | Cimaers | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
0,33 Sandoz . otop. za inj., Strc.
MO05BX04 denosumab ma 0,6541 P GmbH Jubbonti napunj. 1x60 mg 118,9300 118,93 RS
Smjernica:
Oznaka smjernice: 1. U bolesnika nakon osteoporoti¢ne frakture,
RM02 2. Za lijeCenje osteoporoze (DXA T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5ili <= od -2,5 u Total/Neck);

po preporuci specijalista internista, fizijatra, ortopeda ili ginekologa.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 49.6700 €, - cijena originalnog pakiranja: 49,67 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 69,2600 €, - doplata za originalno pakiranje: 69,26 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Il Stavljanje novog oblika lijeka
Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja Besins Healthcare S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.0.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 27.10.2025).

Sifra ATK Oznaka I'I‘;’::"ée“" lme ]';3'_’":]. g'g‘;"a s :flf""j‘en . Nositelj odobrenja ﬁjflf':e"" e Oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ:: Jed. s'ajfl"r:r:’j'a'g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Besins Estradiol transdermalni gel 0,75
GO3CAO03 estradiol 1mg 0,1944 TD Healthcare S.A. | Besins ma/potisak (1,25 g) 0,1458 9,33 | R

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1425 €, - cijena originalnog pakiranja: 9,12 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0033 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,21 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Bayer AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Bayer d.o.0.) za stavljanje novog oblika

lijeka (zaprimljen dana 30.10.2025).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’::"ée“"'"‘e ;‘z‘_’":j_ g'lj)%“a =8 ::f""i‘e"e ::z::fg o ﬁia:;:_fe“ Ime | oblik, jagina i pakiranje lijeka ﬁgﬁl'(‘: Jed. ﬁgf;‘;:}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
) otop. za inj., Strc.
S01LAOS DS aflibercept P Bayer AG Eylea napunj. 1x114,3 mg/mi 492,7700 492,77
i?é?;:;.e, Indikacija:
NS101 Je: Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste oftalmologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 2.3
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 05.11.2025).
Sifra ATK Oznaka | Nezagticeno ime lijeka ,-';3',)":,-. gil’;en"a za :::'"]‘e e :‘::::::’;‘ja ::::':e“ ime) Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. S'a’;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
eliezo 100 Sandoz disperzija za inj. ili inf.,
BO3ACO1 DS J . 11,8732 P Xabogard bo¢. 5x10 ml (50 59,3660 296,83
karboksimaltoza mg d.o.o.
mg/ml)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 2.4

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

6



Oznaka smjernice:
RA11

omaka | peresiéenoime | 0001 | Cynazapop | Nt | Neste | mbuenoime | ot jsihal | chenased | chenaoria | ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
) 10.5 Novo tbl. 30x1,5
A10BJ06 semaglutid mg 19,5790 o Nordisk A/S Rybelsus ma 2,7970 83,91 | RS
Smjernica:

Za bolesnike sa Sec¢ernom bolescu tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbA1lc<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve
lijekove obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =228 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu
liraglutida, dulaglutida i semaglutida). Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa. Nakon Sestomjesec¢nog lije¢enja potrebno je procijeniti
ucinak lijeCenja, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lijeCenje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili
gubitak na tjelesnoj tezini od 3%.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.5

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

Oznaka smjernice:
RA11

Sifra ATK omaka | [eteSuéenoime | OOE | B | Pamjene | oasbrenia et | ek | chika =t | Shama® | rms
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A10BI06 semaglutid 10.5 7,3421 ) Novo Rybelsus tbl. 30x4 mg 2,7970 83,91 | Rs
mg Nordisk A/S
Smjernica:

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.6

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).

Oznaka smjernice:
RA11

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

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

Obrazlozenje:

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




111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1

Zahtjev nositelja odobrenja UCB Pharma S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 08.01.2025).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ucB oral. otop., bo¢.
NO3AX26 fenfluramin 8 mg 29,9112 o Pharma Fintepla 1x120 ml (2,2 987,0700 987,07 RS
S.A. mg/ml)
Smjernica:

1-Fintepla Rx

Oznaka smjernice:

Lijek je indiciran za lijeCenje napadaja povezanih s Dravet sindromom i Lennox-Gastaut sindromom (LGS) kao dodatna terapija uz druge
antikonvulzivne lijekove u bolesnika u dobi od 2 i viSe godina kod kojih se napadaji ne mogu kontrolirati postoje¢om terapijom.

Prvo odobrenje lijeka i klinicka reevaluacija nakon 6 mjeseci se vrsi u Referentnom centru za epilepsije djece i Referentnom centru za epilepsije
odraslih osoba. Ako je u 6 mjeseci doslo do smanjenja napada za najmanje 50% ($to se dokazuje dnevnikom napada), te ako nije bilo tezih
nuspojava, daljnje lije¢enje odobrava bilo koje bolni¢ko povjerenstvo za lijekove a po preporuci specijalista neurologa ili neuropedijatra.

Prva 4 odobrenja su na 6 mjeseci, a u slu¢aju pozitivnhog odgovora, svako sljedece na godinu dana. (Prve dvije godine reevaluacija je svakih 6
mjeseci zbog kardiotoksi¢nosti kod djece).

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijalista neurologa ili neuropedijatra. Nakon odobrenja Bolnickog
povjerenstva, lijek se nakon 2 godine primjene na bolni¢ki prora¢un, moze propisivati na recept Zavoda. LijeCenje se prekida u slu¢aju povecanja
ulestalosti napadaja u odnosu na period prije uzimanja lijeka ili nepodnosljive toksi¢nosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.2

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.05.2025).

1-Vyloy

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka EI:D":' gllj)?a za) :raifrI-ri‘ene Nositelj odobrenja izr:it:iéii'l‘(: ﬁ]‘::(:‘ jatina | pakiranje ggﬁ:: Jed. slaj:ir:::j:g' R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Astellas pras. za konc. za
LO1FX31 DS zolbetuksimab P Pharma Vyloy otop. za inf., boC. 530,0400 530,04
Europe B.V. stakl. 1x100 mg
Indikacija:

U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu indiciran za prvu liniju lijeenja lokalno uznapredovalog neoperabilnog ili
metastatskog HER2-negativnog adenokarcinoma Zeluca ili gastroezofagealnog spoja u odraslih bolesnika ¢iji su tumori pozitivni na klaudin (CLDN)
18.2.

Lijek je indiciran u bolesnika Cije je opce stanje ocijenjeno kao ECOG 0-1. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
kvalificiranog multidisciplinarnog tima, a nakon 3 mjeseca rezultati lije¢enja se provjeravaju - lije¢enje se nastavlja samo u slu¢aju pozitivhog
odgovora (potpuna remisija, djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

Lijecenje se moze zapoleti samo u Klini¢kim bolnickim centrima.

Nastavak lijeCenja, samo u sluc¢aju pozitivhog odgovora na provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama, uz uvjet
da se nakon kontrolne obrade, dostavi pisani pristanak multidisciplinarnog tima klini¢kog bolni¢kog centra u kojem je zapoceto lijecenje, a na
temelju ¢ega onda nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se lijeéenje nastavlja.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Alnylam Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis Pharma
Adriatic d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.09.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:“:ﬁ‘e'ﬁ:““ ,-';3‘,)":,-. cDil';‘;"a el ::::e ne Nositelj odobrenja f:lit:ﬁz'l‘(‘; %I::(l;' jatina i pakiranje Cijena jed. oblika s';:l"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Alnylam otop za inj./inf.,
A16AX16 KS givosiran Netherlands B.V. Givlaari g’]o;/.nisl ml (189 25.905,0000 25.905,00




1-Givlaari-NOVO

Sifra ATK Oznaka I':::ﬁg;;"" j';':?":j. f)iiifp"‘" zs ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁi‘:;ee'l‘(‘; :?i:':(';' jatina i pakiranje Cijena jed. oblika ggil"r::;g’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Indikacija:
LijeCenje akutne hepati¢ke porfirije (AHP) u odraslih i adolescenata u dobi od 12 godina i starijih.
Kriteriji za primjenu:
1.Biokemijska potvrda bolesti
Terapija lijekom givosiran moze se zapoceti nakon biokemijske potvrde dijagnoze akutne hepaticke porfirije. Dijagnoza se temelji na testiranju
urina na porfobilinogen (PBG) i aminolevulinsku kiselinu (ALA).
-Testiranje je preporuceno tijekom sumnje na akutni napad bolesti, kada su razine PBG-a i ALA-e znacajno povisene.
-Ukoliko nije mogude testiranje tijekom napada, moze se provesti i izvan napada, buduci da bolesnici u remisiji takoder mogu imati povisene
Oznaka vrijednosti ovih metabolita.
indikacije: Genetska potvrda dijagnoze

Dijagnozu akutne hepaticke porfirije potrebno je dodatno potvrditi genskim testiranjem koje identificira odgovaraju¢u mutaciju u genu povezanu s
boles¢u (npr. HMBS gen za akutnu intermitentnu porfiriju).

2.Mjesto zapocinjanja terapije

LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u referentnom centru za metaboli¢ke bolesti:

-Zavod za bolesti metabolizma djece i odraslih, Klinika za pedijatriju i Klinika za unutrasnje bolesti, KBC Zagreb.

3.Pracenje ucinka terapije

Ucinkovitost lije¢enja procjenjuje se temeljem:

-Broja akutnih porfirijskih napada tijekom jedne godine lijecenja.

-Klini¢ke procjene multidisciplinarnog tima referentnog centra za metabolicke bolesti pri KBC Zagreb.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prethodno razmatrano na sjednici 2025-12.
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 3.4-3.5

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

d.0.0.) za stavlj

anje novog lijeka (zaprimljen dana 13.10.2025).

Oznaka indikacije:
1-Tepkinly-Novo

Sifra ATK Oznaka | jiezastiéeno ime = aEn | S Nositelj odobrenja ol || CHEER) Cijena jed. oblika | Ciiena eria. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

AbbVie bot. 1 x

LO1FX27 DS epcoritamab P Deutschland GmbH | Tepkinly am '/0 8 ml 324,2900 324,29
& Co. KG 975
AbbVie bok. 1 x

LO1FX27 DS epcoritamab P Deutschland GmbH | Tepkinly 48n'.1 /0,8 ml 3.891,4300 3.891,43
& Co. KG 975

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U monoterapiji za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsnim ili refraktornim difuznim B-
velikostani¢nim limfomom (engl. diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL) nakon dvije ili vi$e linija sistemske terapije koji zadovoljavaju sljedeée
kriterije:

1) imaju aktivnu bolest nakon najmanije dvije linije sustavne terapije

2) lije€eni su monoklonskim protu-CD20 protutijelom

3) lijeceni su antraciklinima ili imaju medicinsku kontraindikaciju za njihovu primjenu.

Nakon najvise 4 ciklusa lijeCenja treba napraviti reevaluaciju. Ukoliko je postignuta parcijalna ili kompletna remisija, odobrava se nastavak terapije
za po jos$ 4 ciklusa. Nakon toga se odobrava nastavak terapija za po jos 4 ciklusa do progresije ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti.

Lije¢enje odobrava Povjerenstvo za lijekove bolnice na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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




Tocka 3.6

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

Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e j';':?"fj. gilifp"a zs ::f-i-?en . Nositelj odobrenja :;‘:;':e"" e g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;’eika Cijena jed. oblika sg:l'::r:’]:" R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Biogen otop. za inj.,
NO7XX22 KS tofersen P Netherlands Qalsody boc¢. 1x100 20.142,2600 20.142,26
B.V. mg
Indikacija:

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

Kriteriji za uvodenje lijecenja:

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

Kriteriji za prekid lijeCenja:

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

eQdluka bolesnika o prekidu lije¢enja

Oznaka indikacije: | ePojava ozbiljnih nuspojava

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

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocéka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku SALUS
ZAGREB d.o0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 31.10.2025).

Sira AT oumaia | pemasuéenoime | pooL | Genazn | Nadn | Wosies odobrensa R | S, | S Sheraane | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
konc. za otop.
247 Neuraxpharm za inf., boc.
LO4AG14 DS ublituksimab n'; 35,2387 P Pharmaceuticals Briumvi stakl. 1x150 2.140,0000 2.140,00
9 S.L. ma/6 ml (25
mg/ml)
Indikacija:

1. Kao monoterapija u visoko aktivnoj relapsno-remitentnoj multiploj sklerozi s fazama relapsa i remisije uz EDSS <=6 i odsutnost trudnoce- 1.
PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgovorili na potpuni i odgovarajudi
rezim lijeCenja barem jednom terapijom koja modificira tijek bolesti, odnosno kada su ispunjeni kriteriji za prekid navedene terapije prema
vazecim smjernicama u listi lijekova. Bolest se smatra aktivnhom usprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz- a) >= 4 nove T2 hiperintenzivne lezije
na MR-u ili b) >= 2 relapsa. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. 2. BP LijeCenje tereti sredstva bolnickog prora¢una: kod
bolesnika kod kojih se ocituje teska brzonapredujuéa relapsno-remitentna multipla skleroza. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.
3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: 1. Prva linija lijeCenja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja neuroloske
onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e. Kriteriji zapoc¢injanja terapije

Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosticki kriteriji za RRMS-u, uz jos jedan od dolje navedenih kriterija-

a. 29 T2 ili FLAIR lezija na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice

b. > 3 lezija koje se inhibiraju na primjenu kontrastnog sredstva na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice

c. EDSS nakon lije¢enja prvog simptoma = 3

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa. Prvo odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za
lijekove izdaje se na razdoblje od 6 mjeseci, svako sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na
primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Oznaka indikacije:
NL484

II. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s ranom primarno progresivhom multiplom sklerozom
(PPMS). Kriteriji za primjenu- a. progresija onesposobljenosti u trajanju od 1 godine (utvrdena retrospektivno ili prospektivno) neovisno o klinickim
relapsima, ukoliko su zadovoljena jo$ 2 od slijedecih 3 kriterija- b. jedna ili viSe T2-hiperintenzivnih lezija karakteristicnih za MS u jednoj ili vise
slijedecih struktura- periventrikularno, kortikalno ili jukstakortikalno ili infratentorijalna, c. dvije ili viSe T2- hiperintenzivne lezije u kraljezni¢noj
mozdini, d. prisutnost specifi¢nih oligoklonalnih traka u cerebrospinalnom likvoru. e. EDSS manje ili jednako 6, f. odsutnost trudnoce. Kriterij za
iskljudivanje iz terapijskog postupka lijekom je porast EDSS za 2 ili vise. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%). Prijedlog za stavljanje na Psl
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Tocka 3.8-3.9

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" ime; ]Pe':'.’":j. gilifp"a zs ::f-i-?en . :::;:fe'f‘,a ﬁfes;::e“ ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ;;‘ Jed. sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
i konc. i otap. za oral.
A02BCO1 omeprazol o} dA”:)ac'f"d INT | | appoxo otop. 14x15 ml (10 6,0079 84,11 | Rs
e mg/15ml)
L konc. i otap. za oral.
A02BCO1 omeprazol o) Q'Ea(')"'d INT || appoxo otop. 14x15 ml (20 12,0157 168,22 | Rs
e mg/15ml)
Oznaka smjernice: Smjernica:
1-Lla oxé : U djece starosti od jednog mjeseca (>3 kg) do Sest godina (<20 kg): lije¢enje refluksnog ezofagitisa i simptomatsko lijeCenje Zgaravice i
PP regurgitacije kiseline u sluc¢aju gastroezofagealne refluksne bolesti prema preporuci uzeg specijaliste pedijatrijske gastroenterologije.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%). Prethodno razmatrano na 2025-08b. sjednici.
%
Tocka 3.10
Zahtjev nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Medika d.d.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).
e e I N T R =t S RV
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
o e
BO6ACO7 DS garadacimab P Behring Andembry p . 12.045,5200 12.045,52
1x200 mg/1,2
GmbH
ml
Indikacija:
PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Lijek je indiciran za rutinsku prevenciju ponavljajucih napadaja hereditarnog angioedema
(HAE), kod kojih je: a) izostao ucinak, ili su se razvile neprihvatljive nuspojave nakon najmanje 4 mjeseca lijeCenja atenuiranim androgenima ili
Oznaka antifibrinoliticima (AECT < 10), i b) koji imaju medicinski verificirana = 3 napadaja mjese¢no zbog kojih je bilo opravdano primijeniti jedan od
indikacije: lijekova registriranih za lijeCenje akutnog napadaja hereditarnog angioedema c) iznimno se lijek kod djece od 12 godine starosti i nadalje, moze
NB512 primijeniti u prvoj liniji lijeCenja uz uvjet da zadovoljavaju kriterij naveden pod b). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na

prijedlog bolni¢kog specijaliste za lije¢enje hereditarnog angioedema. Nakon 6 mjeseci primjene lijeka potrebna je reevaluacija ucinka terapije.
LijeCenje se prekida u slucaju ako bolesnik nakon 6 mjeseci lijeCenja ne postigne 50% smanjenje broja napadaja ili razvije nuspojave ili
preosjetljivost na lijek.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%). Prijedlog za stavljanje na PSL
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IV Izmjena cijene lijeka
Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia
d.0.0.) za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 11.10.2025).

omaka | fezssuenoime | o001 | cienaza | Natin | oty adoprensa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Bristol-Myers - tbl. film obl.
BO1AF02 915 apiksaban 10 mg 1,5773 (0] SquibbyPfizer EEIG Eliquis 0 g 0,7887 47,32 | RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3768 €, - cijena originalnog pakiranja: 22,61 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4118 €, - doplata za originalno
pakiranje: 24,71 €.
. Bristol-Myers - tbl. film obl.
BO1AF02 915 apiksaban 10 mg 0,7537 (0] Squibb/Pfizer EEIG Eliquis 60x5 mg 0,3768 22,61 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
M Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.10.2025).
R e T i b - T e T L
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
0,
DO6BB03 413 aciklovir L Belupo d.d. | Herplexim ';rema Sy 4,4011 4,40 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,1230 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,12 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,2800 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,28 €.
0,
DO6BBO3 413 aciklovir L Belupo d.d. | Herplexim ;rema 5%, 1x5 5,4000 540 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.1200 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,12 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 2,2800 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,28 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.10.2025).
Sitra AT e N - e = O il o0 R e S st R e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
0,
DO6BBO3 414 aciklovir L Belupo d.d. | Herplexim ';;elrgagS o 8,3270 833 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6,2446 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,24 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,0900 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,09 €.
. . ; krema 5%,
D06BB03 414 aciklovir L Belupo d.d. Herplexim 1x10 g 9,6000 9,60 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.2400 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,24 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 3,3600 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,36 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.10.2025).
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Omaka | ferbicenoime | po0i | chenaza | Nath | Nesten | Zecenoime | obisinel | ciemaies | cleets | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0
D10ADO3 411 adapalen L Belupo d.d. | Sona 'I;%“Sago'l el 7,1400 714 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,3400 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,34 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 3,8000 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,80 €.
0,
D10ADO3 411 adapalen L Belupo d.d. | Sona l;:ggago'l %o, 9,0000 9,00 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.3400 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,34 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 5,6600 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,66 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.10.2025).
cumaia | feutsmoime | Sool | gz | M | S il [ oA Saied | e | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0
D10ADO03 412 adapalen L Belupo d.d. Sona gel 0,1%; 1x30 7,5100 7,51 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,3400 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,34 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 4,1700 €, - doplata za originalno
pakiranje: 4,17 €.
0,
D10ADO3 412 adapalen L Belupo d.d. | Sona ge' 0,1%, 1x30 9,2000 920 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.3400 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,34 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 5,8600 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,86 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.10.2025).
T L e - e e b e - - E
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
adapalen + Belupo gel 30 g (1 mg/g
D10AD53 411 benzoilperoksid L d.d. Sona Duo + 25 ma/q) 11,3584 11,36 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,7076 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,71 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 8,6500 €, - doplata za originalno
pakiranje: 8,65 €.
adapalen + Belupo gel 30 g (1 mg/g
D10AD53 411 benzoilperoksid L dd. Sona Duo + 25 ma/a) 14,0000 14,00 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.7100 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,71 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 11,2900 €, - doplata za originalno pakiranje: 11,29 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.7
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.10.2025).
Sitra AT oo | B 2 5P| B SR, || EETTR | BT | e | GEnom /ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
NO5CDO02 111 nitrazepam 5 mg 0,1171 [e] Belupo d.d. Cerson tbl. 10x5 mg 0,1171 1,17 R
NO5CDO02 111 nitrazepam 5 mg 0,1640 (e} Belupo d.d. Cerson tbl. 10x5 mg 0,1640 1,64 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.10.2025).
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omaka | ferSiéenoime | Bopi | cienaza | et | Neswn | Zsteenoime | ouik jeéinaipokirame | Clenaied. | Cienaors | ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

NO5CDO02 112 nitrazepam 5 mg 0,1171 (0] Belupo d.d. Cerson tbl. 30x5 mg 0,1171 3,51 R

NO5CDO02 112 nitrazepam 5 mg 0,1637 (e} Belupo d.d. Cerson tbl. 30x5 mg 0,1637 4,91 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb/Pfizer EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia
d.0.0.) za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 10.11.2025).

Ommaka | herastcenoime | 0B0I | cienaza | Nefh | yosil adobrensa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Bristol-Myers - tbl. film obl.
BO1AF02 914 apiksaban 10 mg 3,1547 [e] Squibb/Pfizer EEIG Eliquis 60x2,5 mg 0,7887 47,32 RS
g;n:mce. Smjernica:
Rvé3 . Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3768 €, - cijena originalnog pakiranja: 22,61 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4118 €, - doplata za originalno
pakiranje: 24,71 €.
. Bristol-Myers A tbl. film obl.
BO1AF02 914 apiksaban 10 mg 1,5073 o} Squibb/Pfizer EEIG Eliquis 60x2,5 mg 0,3768 22,61 RS
Oznaka Smjernica:
;r\%%m'ce: Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.

Obrazlozenje:

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.10

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).

Sitra AT Oamata | Nexsitcenoime | oDl | Chenaza | Nat o | Wosites adabrensa e e [ e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

otop. za kozu, sprej

DO1ACO1 761 Klotrimazol L O At Wi Cleli) || @z iy 1%, 1x30 ml (0,01 5,4300 543 | R

& Co. KG Arzneimitell o/ml)

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,4300 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,43 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 4,0000 €, - doplata za originalno

pakiranje: 4,00 €.
otop. za koZzu, sprej

. Dr. August Wolff GmbH .
D01ACO1 761 klotrimazol L & Co. KG Arzneimitell Canifug ;;/Ornll)l)(30 ml (0,01 6,1000 6,10 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.4300 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,43 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 4,6700 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,67 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.11

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.e?ipn:] :E?J“;D :raifvil'j‘ene Nositelj odobrenja izr:?:gee'l‘(: g:ll(iil:'aj\aj:iniaeika gEﬁ:: edt siaj:i"r::jraig' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
nezasi¢ene masne DI AUt Wilii Linola e, ey
D02AC00 461 Kiseline (C18 : 2) L GmbH &_Co. KG Derm g (8,15 5,0000 5,00 R
Arzneimitell ma/g)
Oznaka smjernice: S aalEE
409 ] * | Dodatno lije¢enje blagih do umjerenih oblika atopijskog dermatitisa u subakutnoj i u kroni¢noj fazi bolesti kod djece do 6 godina Zivota u Cijem je
P lijeenju indicirana primjena lokalnih kortikosteroida ili lokalnih imunomodulatora.
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]T;Dm'] f;j?)"DaD :raifv?j‘en 0 Nositelj odobrenja izr:it:iéii'l‘(g ::ll(i#’aiajgiﬁj?eika SEﬁ:: jed. siajsir:-::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,5600 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,56 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 3,4400 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,44 €.

nezasi¢ene masne Dr. August Wolff Linola krema, 1x50
D02ACO00 461 R . L GmbH & Co. KG g (8,15 6,2000 6,20 R

kiseline (C18 : 2) _ Derm

Arzneimitell mga/g)

Smjernica:
Dodatno lije¢enje blagih do umjerenih oblika atopijskog dermatitisa u subakutnoj i u kroni¢noj fazi bolesti kod djece do 6 godina Zivota u cijem je
lijeCenju indicirana primjena lokalnih kortikosteroida ili lokalnih imunomodulatora.

Oznaka smjernice:
pd09

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.7600 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,76 €. Doplata:
- doplata za jedinic¢ni oblik: 3,4400 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,44 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Obrazlozenje:

Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku

Remedia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;‘:D":] f;jf)";D ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja izn:?:iéiz'l‘(g ﬁ;‘l‘;’ jatina i pakiranje 52:;:: Jed. sz;‘::;;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
- Dr. August Wolff otop. za kozu
DO07XA02 762 zalicilna Kiselina L GmbH & Co. KG Alpicort vlasista, 1x100 ml 9,7400 9,74 R
Arzneimitell (0,2 g+0,4 g)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6,5000 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,50 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 3,2400 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,24 €.
rednizolon + Dr. August Wolff otop. za kozu
DO07XA02 762 predi s L GmbH & Co. KG Alpicort vlasista, 1x100 ml 11,2000 11,20 R
salicilna kiselina i
Arzneimitell (0,2 g+0,4 g)
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.5000 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,50 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 4,7000 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,70 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).

sia omata | festeenoime | ooot [ cienaza | wet | yosterodopren
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. susp. za kozu,
benzoil Dr. August Wolff GmbH Dercome
DHAEDL 6 peroksid L & Co. KG Arzneimitell Clear 30 mgfe), Il ZEsz2 7 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,4999 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,50 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 4,1400 €, - doplata za originalno
pakiranje: 4,14 €.
. susp. za kozu,
benzoil Dr. August Wolff GmbH Dercome
D10AEO1 461 peroksid L & Co. KG Arzneimitell Clear 30 mg/g, 1x100 9,1400 9,14 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.5000 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,50 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 5,6400 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,64 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.14

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).

Omaka | fexsstcenoime | Bo0i | cienaza | Natin | vogiajodobrensa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Dr. August Wolff GmbH Arilin vag. 2x1000
GO1AFO01 661 metronidazol 0,549 1,0618 \Y & Co. KG Arzneimitell it s 2,1236 4,25 R

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,5037 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,01 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,6200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,24 €.
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ommaa | pezssucencme | poor [ cimaze | watn | oy osoprene
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Dr. August Wolff GmbH Arilin vag. 2x1000
GO1AFO01 661 metronidazol 0,59 1,5250 \Y & Co. KG Arzneimitell rapid mg 3,0500 6,10 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.5050 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,01 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 2,5450 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,09 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.15

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.)

za snizenje cijene lijeka (zapriml

jen dana 10.11.2025).

omaka | Nersfucenoime | Bopl | Clemazm | Mot e | Nostenodobrena | Feticenoime | obik il Shwatet. | Clenesio | rms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,

KRKA-FARMA q tbl. film obl.

BO1AFO03 131 edoksaban 60 mg 1,3567 (0} Ao, Delianda 30x30 mg 0,6783 20,35 RS

Ozr_]aka_ X Smjernica:

smjernice: ; s 2 . .

RVO3 Po preporuci specijaliste odgovarajucée specijalnosti.

BO1AFO3 131 edoksaban 60 mg 1,2913 o KRKA-FARMA | pelianda tbl. film obl. 0,6457 19,37 | RS
d.o.o. 30x30 mg

Ozrllakal . Smjernica:

smjernice: - - o ” .

RVO3 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku KRKA-FARMA d.0.0.)
za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).

sia omaa | pemssveenoime | poot | cenaze | et | wosterodowrenia | GaStenome | obiinel | chemased | chmaors | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
KRKA-FARMA . tbl. film obl.
BO1AF03 132 edoksaban 60 mg 0,6783 (0] o, Delianda 30x60 mg 0,6783 20,35 RS
Oznaka L
smjernice: SEmEzE .
RVO3 . Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
KRKA-FARMA . tbl. film obl.
BO1AF03 132 edoksaban 60 mg 0,6457 o d.o.o. Delianda 30x60 mg 0,6457 19,37 RS
Oznaka Smjernica:
;r\r)g)e;nlce: Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Y, Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.o.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).
Ounata | Bemadiéenoime | pool | cenaza | Nt | Nesaell, | zestieno me eta SREE | S || S | om
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
dabigatran 300 STADA Dabigatraneteksilat caps. tvrda
BO1AE07 110 ek mag 1,0277 o o, STADA 60x110 mg 0,3768 22,61 | RS
Oznaka L
smjernice: SfEmTEzE ,
RVO3 . Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
dabigatran 300 STADA Dabigatraneteksilat caps. tvrda
BO1AEO7 110 eteksilat mg 0,8636 o d.o.o. STADA 60x110 mg 0,3167 19,00 RS
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omaka | fezssuéenoime | w00l | cenaza | Mt | Nestel | zasicano me ieka
1. 2 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
ozr.'aka. . Smjernica:
smjernice: ) - o " .
RVO3 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.18
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.o.o. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).
ommaia | fimeucenoime | pool | Ghmer | e | Mo | Zostieno me e e e s S e
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
dabigatran 300 STADA Dabigatraneteksilat caps. tvrda
BO1AEQ7 184 eteksilat ma 0,7537 (0] Lo STADA 60x150 mg 0,3768 22,61 RS
Snz'nr']::(:ice' Smjernica:
RVEJB . Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
dabigatran 300 STADA Dabigatraneteksilat caps. tvrda
BO1AE07 184 eteksilat mg 0,6333 o d.o.o. STADA 60x150 mg 0,3167 19,00 RS
Oznaka S
I Smjernica:
smjernice: Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti
RVO3 preporuci specij govarajuce specij .
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.19
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.o.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).
Sira AT e | B TP B B BRI BRRY, | GEEPI | CHprml Stpwatea: | clenaots: | /e
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BO1AFO1 176 rivaroksaban | 20 mg 3,0143 0 STARE Bevimlar s, il @l 0,3768 21,10 | rs
d.o.o. 56x2,5 mg
Oznaka L
L Smjernica:
smjernice: Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti
RV03 :
BO1AFO1 176 rivaroksaban | 20 mg 2,4286 0 STADA Bevimlar tbl. film obl. 0,3036 17,00 | rs
d.o.o. 56x2,5 mg
Oznaka Smiernica:
S mjernica:
smjernice: Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti
RV03 :
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.20
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.o0.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).
sira AT omaka | fmsSutenoime | pDDI | Cenaza | Natin | Neskei | Zastcenoime | obiiisfmal | ciwajes | chenaora | ums
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 910 rivaroksaban | 20 mg 1,0048 0 SUARE Bevimlar fillo elal, il 0,7536 21,10 | RS
d.o.o. 28x15 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
BO1AFO1 910 rivaroksaban | 20 mg 0,8952 0 STADA Bevimlar film obl. tbl. 0,6714 18,80 | RS
d.o.o. 28x15 mg

RVO3

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
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omaka | emssucenoime | o001 | Cleneza | Natin | Nesken | Zastcenoime | obikisinai | chweies | chenaora | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.21
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.o.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).
e 1 N Stnated | Clenaora: | wyms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. STADA . film obl.tbl.
BO1AFO1 911 rivaroksaban 20 mg 1,0048 (0] Ao, Bevimlar 42x15 mg 0,7536 31,65 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
. STADA . film obl.tbl.
BO1AFO01 911 rivaroksaban 20 mg 0,9844 (0] d.o.o. Bevimlar 42x15 mg 0,7383 31,01 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 4.22
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.o.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).
Sitra AT e e 2 e = M = e Stpziea: | chenaote: | wrs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BO1AFO1 912 rivaroksaban | 20 mg 0,7536 o) SUALE Bevimlar (i) @laf 0,7536 21,10 | rs
d.o.o. 28x20 mg
Oznaka smjernice: Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
BO1AFO01 912 rivaroksaban 20 mg 0,6714 o STADA Bevimlar film obl.tbl. 0,6714 18,80 RS
d.o.o. 28x20 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.23
Prijedlog nositelja odobrenja STADA d.o.0. za snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).
sira AT omaka | fmesucenoime | o001 | Clenaza | Nagin | Neskell | Zcenoime | onsinai | chweies | cleneoria | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
BO1AFO1 913 rivaroksaban | 20 mg 1,5073 o S Bevimlar ol fll @alk 0,7537 22,61 | RS
d.o.o. 30x10 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
BO1AFO1 913 rivaroksaban | 20 mg 1,0993 o STADA Bevimlar tbl. film obl. 0,5497 16,49 | RS
d.o.o. 30x10 mg

RV03

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.24
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Prijedlog nositelja odobrenja UCB Pharma S.A. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za
snizenje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).

Sifra ATK GrErlT Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig. R/RS
lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
certolizumab ucB otop. za inj., Strc.
LO4ABO5 061 etel 14 mg 28,9927 P Pharma Cimzia napunj. 2x200 414,1814 828,36 RS
peg S.A. mg/ml
certolizumab ucB otop. za inj., Strc.
LO4ABO5 061 egol 14 mg 23,3748 P Pharma Cimzia napunj. 2x200 333,9250 667,85 RS
peg S.A. mg/ml
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
V Izmjene ostale
Tocka 5.1
Prijedlog nositelja odobrenja Laboratoire X.O. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 27.10.2025).
Sira AT oumaka | Nemaitcenoime | pool | chenaza | Nt | Nosietodobrensa | Faktdenoime | oboisdnal | clenajed | chemaois | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
CO8CA06 041 DS | nimodipin 50mg | 56,7523 P Bayer d.0.0. Nimotop S ';’rf’;/'sigfr'n}"lo 11,3505 11,35
CO8CA06 041 Ds | nimodipin 50mg | 56,7500 P )"(ag""ami"e Nimotop S gf;/'sigfr'n}’do 11,3500 11,35
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.2
Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline Trading Services Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 04.11.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;ZDMII SE?)“I:D :raifri\?e m Nositelj odobrenja izl:it:gfl'(: ::Il(iil:laiaj:ill‘i?ela ggﬁ:: ech siaj:ir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
RO3AK10 361 flutikazonfuorat + I GlaxoSmithKline Relvar gga:(é(%kzrgzalata 0.8890 26.67 R
vilanterol (Ireland) Limited Ellipta mcg)/doza
flutikazonfuorat + GlaxoSmithKline Relvar prasak inhalata
RO3AK10 361 . I Trading Services X 30%x(92+22 0,8890 26,67 R
vilanterol Limited Ellipta mcg)/doza
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.8437 €, - cijena originalnog pakiranja: 25,31 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0453 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,36 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.3
Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline Trading Services Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 04.11.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;:I:D":] :E?)“I:D :raif'i'j‘ene Nositelj odobrenja izr:?:;;e;:; %I;I::;’ IstinalliPekinis :‘:Eﬁ:: jed. ;:iaj:il:::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . . prasak inhalata
RO3AK10 362 flytlkazonfuorat + I GIaxoSm|tI'A1KIA|ne Re_lvar 30x(184+22 1,0846 32,54 R
vilanterol (Ireland) Limited Ellipta
mcg)/doza
. GlaxoSmithKline prasak inhalata
RO3AK10 362 flutikazonfuorat + 1 Trading Services Relvar | 55 (184+22 1,0847 32,54 | R
vilanterol L Ellipta
Limited mcg)/doza

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline Trading Services Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 04.11.2025).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L ) ) Sak inhalata
umeklidinij + GlaxoSmithKline Anoro prasa
RO3AL03 361 ] I L " 30x(55+22 1,2617 37,85 R
vilanterol (Ireland) Limited Ellipta meg)/doza
umeklidinii + GlaxoSmithKline Anoro prasak inhalata
RO3AL03 361 vilanterol ] I Trading Services Elliota 30x(55+22 1,2617 37,85 R
Limited P mcg)/doza

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.9963 €, - cijena originalnog pakiranja: 29,89 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,2653 €, - doplata za originalno pakiranje: 7,96 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline Trading Services Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 04.11.2025).

o | Jzmeime | 2200 | s | e | o sterens | e, | e | S | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Klidinij GlaxoSmithKline (Ireland) | I Ikl I,
RO3BB07 361 dmexcidini] I laxoSmithKline (Ireland) | Incruse |00 i 30,55 0,7698 23,090 [ R
bromid Limited Ellipta ! !
mcg
umeklidinii GlaxoSmithKline Incruse prasak inhalata,
R0O3BB07 361 N ] I Trading Services N dozirani 30x55 0,7697 23,09 R
bromid Lo Ellipta
Limited mcg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.5487 €, - cijena originalnog pakiranja: 16,46 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,2210 €, - doplata za originalno pakiranje: 6,63 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

VI Izmjene smjernice

Tocéka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).

NL515-dMMR
mono

Oznaka indikacije:

P . " s v s Cije s ;.
Sifra ATK Oznaka I':jeeﬁs"c’"" ime ;‘:‘_’":j_ S'.’f.,"“ za ::if""j‘e"e Nositelj odobrenja iz:‘:t:;;ee'l‘(‘; oblik, jagina i pakiranje lijeka i%:.:: sgzi':::j:g' R/RS
PR konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Imfinzi bo¢. stakl. 1x120
mg/2,4 ml (50mg/ml)
AstraZeneca konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB Imfinzi boc. stakl. 1x500
mg/10 ml (50mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL515
Indikacija:

5. Lijek durvalumab u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za lijeenje odraslih bolesnica ECOG statusa 0-1 s primarnim
uznapredovalim (FIGO III stadij uz mjerljivu bolest ili FIGO IV stadij bolest prema RECIST v1.1. kriterijima) ili rekurentnim (mjerljiva ili
nemjerljiva bolest prema RECIST v1.1 kriterijima, s povratom bolesti nakon 12 mjeseci od zadnje doze kemoterapije u sluaju da su lije¢ene
adjuvantnom kemoterapijom) epitelnim karcinomom endometrija koje su kandidati za sistemsku prvolinijsku terapiju, nakon koje slijedi
terapija odrzavanja uz:

Lijek durvalumab u monoterapiji kod epitelnog karcinoma endometrija s nedostatkom mehanizma popravka pogresno sparenih baza (engl.
mismatch repair deficient, dAMMR).

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a
sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima specijaliziranog za lije¢enje ginekoloskih tumora. LijeCenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja,
samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se lijeCenje nastavlja.
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Sifra ATK

Cijena
Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka jed.
oblika

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Zastiéeno

P - Cijena orig.
lijeka jed.mj. DDD primjene el G ime lijeka R/BS

(SHELe pakiranja

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).

Oznaka indikacije:
NL515-pMMR combo

Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf“ée"" e ,!::1'.)":5. gil;;e;a zs ::f'i"’.‘ene Nositelj odobrenja .zr::t:f,::(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka ;%el: s'a’zl"r:';’a'g R/RS
konc. za otop. za inf.,

LO1FFO3 061 KS durvalumab P Asrazeneca | Imfinzi bot. stakl. 1x120
mg/2,4 ml (50mg/ml)
konc. za otop. za inf.,

LO1FFO3 062 KS durvalumab P powrazeneca | imfinzi bot. stakl. 1x500
mg/10 ml (50mg/ml)

Oznaka indikacije: Indikacija:

NL515

Indikacija:

5. Lijek durvalumab u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za lijeCenje odraslih bolesnica ECOG statusa 0-1 s primarnim uznapredovalim
(FIGO III stadij uz mjerljivu bolest ili FIGO IV stadij bolest prema RECIST v1.1. kriterijima) ili rekurentnim (mjerljiva ili nemjerljiva bolest prema
RECIST v1.1 kriterijima, s povratom bolesti nakon 12 mjeseci od zadnje doze kemoterapije u slucaju da su lijeCene adjuvantnom
kemoterapijom) epitelnim karcinomom endometrija koje su kandidati za sistemsku prvolinijsku terapiju, nakon koje slijedi terapija
odrzavanja uz:

Lijek durvalumab u kombinaciji s lijekom olaparib kod epitelnog karcinoma endometrija s adekvatnim mehanizmom popravka pogresno
sparenih baza (engl. mismatch repair proficient, pMMR).

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a
sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lijecenje ginekoloskih tumora. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim centrima. Nastavak
obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se lijeCenje nastavlja.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).

Oznaka indikacije:
NL521

omaka | ezsstdenoime | poD1 | cenaza | Natin | wosuayosobrenia | ZeSienoime | ovisthal | Cemajed | cienaera | nms
. tbl. film obl.
LO1XK01 162 KSDS olaparib (0] AstraZeneca AB Lynparza 56x100 mg
- tbl. film obl.
LO1XK01 163 KSDS olaparib (0] AstraZeneca AB Lynparza 56x150 mg
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NL521
Indikacija:

7. Lijek olaparib je u kombinaciji s durvalumabom indiciran za terapiju odrzavanja kod odraslih bolesnica s primarnim uznapredovalim ili
rekurentnim rakom endometrija s adekvatnim mehanizmom popravka pogresno sparenih baza (engl. mismatch repair proficient, pMMR) kojima
bolest nije progredirala tijekom prvolinijskog lije¢enja durvalumabom u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom.

Kriteriji za primjenu lijeka: ECOG status 0-1, Primarni uznapredovali (FIGO III stadij uz mjerljivu bolest ili FIGO IV stadij bolest prema RECIST
v1.1. kriterijima) ili rekurentnim (mjerljiva ili nemjerljiva bolest prema RECIST v1.1 kriterijima, s povratom bolesti nakon 12 mjeseci od zadnje
doze kemoterapije u slu¢aju da su lije¢ene adjuvantnom kemoterapijom) epitelnim karcinomom endometrija koje su kandidati za sistemsku
prvolinijsku terapiju lijekom durvalumab, nakon koje slijedi terapija odrzavanja u kombinaciji s lijekom olaparib kod epitelnog karcinoma
endometrija s adekvatnim mehanizmom popravka pogresno sparenih baza (engl. mismatch repair proficient, pMMR).

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak
lije¢enja moguce je iskljuivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), a sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima
specijaliziranog za lijeenje ginekoloskih tumora. Lijeenje se moze zapoceti u Klinickim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke
zdravstvene ustanove u kojoj se lijeCenje nastavlja.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.4
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Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.09.2025).

Oznaka indikacije:
NL515-LS-SCLC

& Nezasticeno i DDD i Cij Nagi - . Zastié B, Ciisoe Cij ig.
Sifra ATK Oznaka Iijzzka: Lsenoime jed.n‘:j. DII’)T)na Z2 praifv:'j‘ene Nositelj odobrenja i:-: :;;ZT(: Oblik, jacina i pakiranje lijeka {::dlika pgl‘:ir:':r:;gg R/RS
PR konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Imfinzi bo¢. stakl. 1x120
mg/2,4 ml (50mg/ml)
konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 062 KS durvalumab P Aorazeneca | Imfinzi bot. stakl. 1x500
mg/10 ml (50mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL515
Indikacija:

5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: monoterapija za lijecenje odraslih osoba s ograni¢enim stadijem raka plu¢a malih
stanica (engl. limited-stage small cell lung cancer, LS SCLC) kojima bolest nije uznapredovala nakon kemoradioterapije temeljene na
platini. Kriteriji za primjenu: a) dokazan ogranic¢en stadij raka plu¢a malih stanica, b) bolest koja nije uznapredovala nakon provedene
kemoradioterapije temeljene na platini, c) ECOG 0-2, d) lije¢enje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijecenja.

U slucaju pozitivnog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se nastavlja do progresije bolesti,
neprihvatljive toksicnosti ili najvise 24 mjeseca.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.09.2025).

Oznaka indikacije:
NL515-rNSCLC

Cij
Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée““ ime; ;‘;‘;‘_’":j_ g'lj)%“a = ::if.'l'j‘e“e Nositelj odobrenja Iz':i‘:lé,‘;'l‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka j::::: ‘;2::_::;:9 R/RS
konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 061 KS durvalumab P howrazeneca | mfinzi boZ. stakl. 1x120
mg/2,4 ml (50mg/ml)
konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 062 KS durvalumab P ﬁ‘;traze"eca Imfinzi bog. stakl. 1x500
mg/10 ml (50mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL515
Indikacija:

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

Kriteriji za primjenu:

a) ECOG 0-1

b) dokazan stadij bolesti IIA do IIIB prema 8. izdanju kriterija Ameri¢kog povjerenstva za rak (AJCC).

Trajanje lijeCenja neoadjuvantno: 1500 mg u kombinaciji s kemoterapijom utemeljenom na platini svaka 3 tjedna tijekom najviSe 4 ciklusa prije
kirurSskog zahvata, a zatim adjuvantno 1500 mg u monoterapiji svaka 4 tjedna tijekom najvise 12 ciklusa nakon kirurskog zahvata

Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je po zavrS§enom neoadjuvantnom dijelu lijeCenja, a prije planiranog
kirurSkog zahvata, a nastavak lije¢enja moguc je iskljuéivo kod onih podvrgnutih kirurSkom zahvatu. Lije¢enje se prekida u slu¢aju progresije ili
povrata bolesti tijekom lijecenja i/ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom durvalumab, odnosno nakon primjene pune terapijske
doze.

LijeCenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijaliziranog za tumore
torakalnih organa, a na prijedlog specijalista pulmologa, specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.6

22




Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.09.2025).

NL515-mNSCLC

a1 . " s i, P Cij " N
Sifra ATK Oznaka | pezasticenoime SDDI Eeng pachy Nositelj odobrenja | Z3Sticeno Oblik, jacina i pakiranje lijeka jgae."a Eensloriay R/RS
ijeka jed.mj. za DDD primjene ime lijeka Sblika pakiranja
konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 061 KS durvalumab P fSraZeneca | imfinzi | bot. stakl. 1x120
mg/2,4 ml (50mg/ml)
konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 062 KS durvalumab P ﬁgtraze”eca Imfinzi boc. stakl. 1500 mg/10
ml (50mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL515
Indikacija:
5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s tremelimumabom i kemoterapijom utemeljenom na platini indiciran
za prvu liniju lijeCenja odraslih osoba s metastatskim NSCLC om koji nije pozitivan na senzibiliziraju¢e mutacije gena EGFR ni mutacije
gena ALK.
Oznaka Kriteriji za primjenu:
indikacije: )l za primjenu:

a) ECOG 0-1

b) senzibiliziraju¢e mutacije gena EGFR i ALK mutacije je potrebno iskljuciti samo u neskvamoznom karcinomu plu¢a nemalih stanica

LijeCenje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi
provjera rezultata lijeCenja.

U slucaju pozitivnog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se nastavlja do progresije bolesti
ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.6a

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za stavljanje
novog oblika lijeka na OLL i PSL s novom indikacijom (zaprimljen dana 10.09.2025).

Yy . " s . oy Cij i3 N
Sifra ATK Oznaka I':;’k“:"““ ime; iz?m'j_ f;’;“;D :flf‘:']‘e" - Nositelj odobrenja I’;:‘:f;'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka L;E:: s'a’:ﬂ::j’a'g R/RS
konc. za otop. za inf.,
LO1FX20 061 KL tremelimumab P Aorazeneca | Imjudo bm°;/'15tzask'r'nlb(‘§g
mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1-Imjudo 25mg

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s durvalumabom i kemoterapijom utemeljenom na platini indiciran za prvu
liniju lijeCenja odraslih osoba s metastatskim NSCLC om koji nije pozitivan na senzibilizirajuée mutacije gena EGFR ni mutacije gena ALK.
Kriteriji za primjenu:

a) ECOG 0-1

b) senzibiliziraju¢e mutacije gena EGFR i ALK mutacije je potrebno iskljuciti samo u neskvamoznom karcinomu plué¢a nemalih stanica.

Lije¢enje na teret sredstava posebno skupih lijekova odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi
provjera rezultata lijecenja.

U sluéaju pozitivnog odgovora na lijeenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lijeCenje se nastavlja do progresije bolesti
ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovlastenom predstavniku STADA d.o.0.) za
izmjenu smjernice i sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 09.09.2025).

Sifra ATK S Ir:j:xlftiéeno ime ;)elzl.)mij. gige;a za :rai:':'i‘rj-e"e Nositelj odobrenja ﬁjaeglti:’e“o ime Ici)jl;;lli(l;, ja&ina i pakiranje ggﬁ:: jed. :E:ir::r:i;ig. R/RS
otop. za inj.,
HOSAA02 072 teriparatid a1 5,9598 p irTzﬁ_?mittel Movymia lozalgix600 178,7949 178,79 | RS
mcg ! mcg/2,4 ml (250 ! !
mcg/ml)
otop. za inj.,
STADA : < 28 kg
HO5AA02 073 teriparatid | 2° 5,9597 P Arzneimittel ownie || il § ol 178,7900 178,79 | RS
mcg AG starter kit 1x600 mcg/2,4 ml
(250 mcg/ml)
otop. za inj.,
A 20 SUADR . ulozak 3x600
HOS5AA02 074 teriparatid 5,5955 P Arzneimittel Movymia 167,8638 503,59 | RS
mcg AG mcg/2,4 ml (250
mcg/ml)
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Sifra ATK o nake Il:’_t:zka:tic'eno ime ;:I:D":] gi[i;:,na za :raifr?i‘ene Nositelj odobrenja ﬁja::iac'eno ime ICI)’I;I:(I;, jadina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;:iaj:ir::r:;;ig. R/RS
... | Smjernica:
g:'rzgka smjernice: Za lijeCenje Zzena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.
20 STADA Clogakc 1x600
HO5AA02 072 teriparatid 5,3157 P Arzneimittel Movymia 159,4700 159,47 | RS
mcg AG mcg/2,4 ml (250
mcg/ml)
HO5AA02 073 teriparatid 20 5,3157 P i-:zArZiAmittel Movymia gtr?zzaﬁi;nﬁ;"’iak 159,4700 159,47 | RS
P mcg ! starter kit 1x600 mcg/2,4 ml ! ’
AG
(250 mcg/ml)
20 STADA Clogak 3xB00
HO5AA02 074 teriparatid 5,0499 P Arzneimittel Movymia 151,4967 454,49 | RS
mcg AG mcg/2,4 ml (250
mcg/ml)

Smjernica:

Za lijeCenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje 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 <= - 2,5 ili <= od -2,5 u Total/Neck), po preporuci specijalista endokrinologa,
reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.

Oznaka smjernice:
Teriparatid-NOVO

Prijedlog za sniZenje cijene i izmjene smjernice na OLL.

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

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 30.10.2025).

Sira AT Oanai | Nezaftcenoime | BopL | chenaza | Nt | Nostehodobrenia | Faitencime | Obilisdnal | Chenaed | cemaois | w/ms
) ALPHA- film obl. tbl.
BO1AFO1 110 rivaroksaban 20 mg 1,0048 [e] MEDICAL d.0.0. Aban 28x15 mg 0,7536 21,10 | RS
) ALPHA- film obl.tbl.
BO1AFO1 111 rivaroksaban 20 mg 0,7536 [e] MEDICAL d.0.0. Aban 28x20 mg 0,7536 21,10 | RS
) ALPHA- tbl. film obl.
BO1AFO1 112 rivaroksaban 20 mg 1,5073 (o] MEDICAL d.0.0. Aban 30x10 mg 0,7537 22,61 | RS
BO1AFO1 120 rivaroksaban 20 mg 0,4641 (0] ALPHA- Aban film obl. tbl. 0,3481 14,62 | RS
MEDICAL d.o.0. 42x15 mg
Oznaka smjernice: Smjernica:
RV03a Po preporuci specijalista odgovarajuce specijalnosti, za bolesnike starije od 60 godina.
. ALPHA- film obl. tbl.
BO1AFO1 110 rivaroksaban 20 mg 1,0048 (0] MEDICAL d.0.0. Aban 28x15 mg 0,7536 21,10 | RS
BO1AFO1 111 rivaroksaban 20 mg 0,7536 o ALPHA- Aban film obl.tbl. 0,7536 21,10 | RS
MEDICAL d.o.o0. 28x20 mg
BO1AFO1 112 rivaroksaban 20 mg 1,5073 o ALPHA- Aban tbl. film obl. 0,7537 22,61 | RS
MEDICAL d.o.o0. 30x10 mg
BO1AFO1 120 rivaroksaban 20 mg 0,4641 o ALPHA- Aban film obl. tbl. 0,3481 14,62 | RS
MEDICAL d.o.0. 42x15 mg
Oznaka smjernice: Smjernica:
RVO3 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
M Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 6.9
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.10.2025).
Sifra ATK o nake Il:;:(a:liéeno ime ;I:Drr:] gilj)eDna za :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:l:feno ime %I;Ili:;, jacina i pakiranje ngle“r:: jed. :’:iaj:ir:::;l;ig. R/RS
e otop. za inj.,
HOSAA02 084 teriparatid ey 5,9597 P Healthcare Sondelbay | 2rizg: napuni. 178,7900 178,79 | RS
mcg ! 1x600 mcg/2,4 ml ! !
S.L.U.
(250 mcg/ml)
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Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje
lijeka lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena za Naéin g . Cijena orig.
Oznaka DPDD Nositelj odobrenja pakiranja R/RS

primjene

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za lijeCenje Zzena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po

RH12

Oznaka smjernice:

L0 preporuci specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.
Accord ot_op. za inj.,_
. . 20 brizg. napunj.
HO5AA02 084 teriparatid 5,3157 P Healthcare Sondelbay 159,4700 159,47 | RS
mcg S.LU 1x600 mcg/2,4 ml
B (250 mcg/ml)
Smjernica:

Za lijeCenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje 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 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 07.11.2025).

RS03

Oznaka smjernice:

Eifra ATK - Iriljeezkaaétiéeno ime ]P;:I.) m.] gi[j;:;\a za :rai:“:'il?e“e Nositelj odobrenja ﬁ]aesltlaceno ime I(I)]I;I;(I; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. ;:.a]s::: :jl;ig. R/RS
Bausch + kapi za o¢i, boC.
SO01EEO01 792 latanoprost L Lomb Ireland Vizilatan 1x2,5 ml (50 6,0800 6,08 | RS
Limited mcg/ml)
Smjernica:

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

2. Prva linija lijeenja iskljucivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s poc¢etnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao $to je akutno stanje glaukoma zatvorenog kuta, c) sekundarni refraktorni
glaukomi, d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindicirani zbog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti, e) uznapredovali stadij
glaukoma (ostecéenje vidnog polja i/ili zivéanih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

RS04

Bausch + kapi za oéi, bo¢.

SO01EEO01 792 latanoprost L Lomb Ireland Vizilatan 1x2,5 ml (50 6,0800 6,08 | RS
Limited mcg/ml)

Oznaka smjernice: | Smjernica:

Po preporuci specijalista oftalmologa.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.3600 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,36 €.
Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,7200 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,72 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Pharma$S d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Pharma$S d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 07.11.2025).

Sitra AT Canai | Nemitcenoime | ppol | Genaza | Nathn | et Cab i e U e O e T
] Pharma$S tbl. film obl.

BO1AFO01 142 rivaroksaban 20 mg 1,2820 [¢] o Roxelana 30x10 mg 0,6410 19,23 | RS

BO1AFO1 143 rivaroksaban 20 mg 0,8548 (o] PharmaS Roxelana tbl. film obl. 0,6411 17,95 | RS
d.o.o. 28x15 mg

BO1AFO1 144 rivaroksaban 20 mg 0,6411 (o] PharmaS Roxelana tbl. film obl. 0,6411 17,95 | RS
d.o.o. 28%x20 mg

Oznaka smjernice: Smjernica:

RV03a Po preporuci specijalista odgovarajuce specijalnosti, za bolesnike starije od 60 godina.

BO1AFO1 142 rivaroksaban | 20 mg 1,2820 o Pharmas Roxelana | I- film obl. 0,6410 19,23 | RS
d.o.o. 30x10 mg

BO1AFO1 143 rivaroksaban 20 mg 0,8548 (0] PharmasS Roxelana tbl. film obl. 0,6411 17,95 | RS
d.o.o. 28x15 mg

BO1AFO1 144 rivaroksaban 20 mg 0,6411 (0] PharmasS Roxelana tbl. film obl. 0,6411 17,95 | RS
d.o.o. 28x20 mg

Oznaka smjernice: Smjernica:

RVO03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
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Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime DDD i gi[i;:,na za Nacin Nositelj Zasticeno ime Oblik, jacina i Cijena jed. Cijena orig. R/RS

lijeka jed.mj. primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).

Sifra ATK Oznaka Iriljeezkaaétiéeno ime ]P;:I.) m.] gi[j;:;\a za :rai:“:'il?e“e Nositelj odobrenja ﬁ]aes:aoeno ime :I)::;:; jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. s.;::::]ra.g R/RS
Astellas pras. za konc. za

LO1FX13 061 KS 32;‘;’;‘;’““ p Pharma Padcev otop. za inf., bot. 461,9700 461,97
Europe B.V. stakl. 1x20 mg
Astellas pras. za konc. za

LO1FX13 062 KS sgz%r;l:]mab P Pharma Padcev otop. za inf., boc. 692,9500 692,95
Europe B.V. stakl. 1x30 mg

Indikacija:

1. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

1.1 Monoterapija u drugoj liniji lijeCenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su prethodno
primali kemoterapiju koja sadrzava platinu i terapiju odrzavanja avelumabom.

1.2 Monoterapija u drugoj liniji lijecenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su u misi¢no
invazivnom raku mokra¢nog mjehura primali neoadjuvantno kemoterapiju koja sadrzava platinu i u prvoj liniji lokalno uznapredovalog ili

Oznaka metastatskog urotelnog karcinoma imunoterapiju. Lijek se propisuje kod opceg stanja procijenjenog kao ECOG 0-2.
indikacije: Lije¢enje pod tockama 1.1. i 1.2 odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore te nakon
NL559 3 mjeseca slijedi provjera rezultata lije¢enja - nastavak lijeCenja samo u slu¢aju pozitivnhog odgovora na lije¢enje (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 lijecenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvijet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeéenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klinickog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

1.1 Monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su prethodno
primali kemoterapiju koja sadrzava platinu i terapiju odrzavanja avelumabom.

1.2 Monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su u misiéno
invazivnom raku mokra¢nog mjehura primali neoadjuvantno kemoterapiju koja sadrzava platinu i u prvoj liniji lokalno uznapredovalog ili
metastatskog urotelnog karcinoma imunoterapiju. Lijek se propisuje kod opceg stanja procijenjenog kao ECOG 0-2.

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

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

Oznaka Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
indikacije: ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
NL559 - EV+P onog klini¢kog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za

lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

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

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

Lijecenje se moze zapoceti u Kklinickim bolnickim centrima/klinickim bolnicama.

Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima 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.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

ObrazloZenje: 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.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).

Sifra ATK Oznaka I'i".e:::“ée““ e ;‘:?':j_ f;j?)";n ::if‘;.‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;;:fe““ ime; g:l'(':'a:‘ﬁ':‘:e'ka Cijena jed. oblika ;:2::::,29 R/RS
Janssen-Cilag :flo'?('uiain'
LO1FCO1 073 KS daratumumab P International Darzalex b PKUL. in)., 4.395,5000 4.395,50
NV oc. 1x1800
U mg/15 ml
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Sifra ATK

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin
lijeka jed.mj. za DDD primjene

Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i
lijeka pakiranje lijeka

P - s - " Cijena orig.
Oznaka Nositelj odobrenja Cijena jed. oblika pakiranja R/RS

Oznaka
indikacije:
NL492

Indikacija:

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

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

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

Oznaka
indikacije:
NL492-D-VCd

Indikacija:

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

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

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

3. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s ciklofosfamidom, bortezomibom i deksametazonom za lijecenje
odraslih bolesnika s novodijagnosticiranom sistemskom amiloidozom lakih lanaca. Odobrava se primjena Cetiri ciklusa lije¢enja
kombinacijom daratumumaba, ciklofosfamida, bortezomiba i deksametazona uz obaveznu evaluaciju odgovora nakon cetvrtog ciklusa lijecenja. U
slucaju pozitivnhog odgovora na provedeno lijecenje (potpuni odgovor, vrio dobar djelomi¢ni odgovor, djelomicni odgovor ili stabilna bolest)
odobrava se primjena jo$ dva ciklusa lije¢enja. Ukoliko je nakon 6 ciklusa lije¢enja postignut pozitivan odgovor na provedeno lije¢enje, moguc je
nastavak terapije odrzavanja daratumumabom do najviSe 18 ciklusa lijeCenja (ukupno do najviSe 24 ciklusa lijecenja), progresije bolesti ili
neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).

Sifra ATK Oznaka Illd]eezka:tiéeno Ime ;.;;Dn:j :E:“I:D :-:névil;‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaeé:i:'eno Ime g:ll(ill:'ai?:injaeika Cijena jed. oblika siaj:rr::jraig- R/RS
Janssen-Cilag glt.uol:l)(.uzain'
LO1FCO01 073 KS daratumumab P International Darzalex bo'g 1)('18%)'6 4.395,5000 4.395,50
N.V. 7
mg/15 ml
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom i deksametazonom, za
lijeCenje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su primili barem jednu prethodnu terapiju.
Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lijecenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (potpuni

Oznaka odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog

indikacije: hematologa.

NL492 2. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom, melfalanom i
prednizonom za lijecenje odraslih bolesnika s novodijagnosticiranim multiplim mijelomom koji nisu prikladni za autolognu transplantaciju mati¢nih
stanica. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (potpuni
odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
hematologa.

Indikacija:

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

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

Oznaka 2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom, melfalanom i

indikacije: prednizonom za lijeCenje odraslih bolesnika s novodijagnosticiranim multiplim mijelomom koji nisu prikladni za autolognu transplantaciju mati¢nih

NL492-DVRd stanica. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni

odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog
hematologa.

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

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za izmjenu
smjernice i sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).
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RVO1

Oznaka smjernice:

Sifra ATK omaka [ pesssucenoime | oD | Bhen ™ | pamjene | odsbrenia oM v reka | R R/RS

VO3AEO3 171 lantan 2,25 g 3,2705 o) \L’I';tlrt': ; \"/?:tt:: tgbo';(szgg‘r’s;' 0,7268 65,41 | RS

VO3AEO3 172 lantan 2,25 g 3,2703 o) \L’I';tlrt'; ; \L/?:tt;: gg;(;gg‘r’:;' 1,0001 98,11 | RS

VO3AEO3 173 lantan 2,25 g 3,2703 o) \L’ii;tirti:d \"/?:tt:: gté)')'(fgga’?:é 1,4534 130,81 | RS
Smjernica:

Regulacija/snizenje hiperfosfatemije u bolesnika s uremijskim sindromom koji su lijeeni dijalizom (hemodijaliza i peritonejska dijaliza), u kojih
se i drugim mjerama, koje ukljuéuju dijetu siromasnu fosfatima, dijalizu pomocu otopine s niskom koncentracijom kalcija (1,25 mmol/L) i
maksimalno mogucu primjenu vezaca s kalcijem (kalcijev karbonat), nije postigla zadovoljavajuca razina fosfata u serumu (umnozak kalcija i
fosfata veci od 4,4 mmol2/L2), ili u sluaju dokazanih izvankostanih kalcifikacija, po preporuci specijalista internista nefrologa.

Viatris Lantan tbl. za zvak.

VO3AEO3 171 lantan 2,259 3,0000 0 Limited Viatris 90X500 mg 0,6667 60,00 | RS
Viatris Lantan tbl. za zvak.

VO3AEOQ3 172 lantan 2,259 3,0000 0 Limited Viatris 90%750 mg 1,0000 90,00 | RS
Viatris Lantan tbl. za zvak.

VO3AE03 173 lantan 2,259 3,0000 o) Limited Viatris 90x1000 Mg 1,3333 120,00 | RS

Oznaka smjernice:
1-Lantan Viatris-Novo

Smjernica:

1. Regulacija/snizenje hiperfosfatemije u bolesnika s uremijskim sindromom koji su lijeeni dijalizom (hemodijaliza i peritonejska dijaliza), u
kojih se i drugim mjerama, koje ukljucuju dijetu siromasnu fosfatima, dijalizu pomocu otopine s niskom koncentracijom kalcija (1,25 mmol/L) i
maksimalno mogucu primjenu vezaca s kalcijem (kalcijev karbonat), nije postigla zadovoljavajuca razina fosfata u serumu (umnozak kalcija i
fosfata veci od 4,4 mmol2/L2), ili u sluaju dokazanih izvankostanih kalcifikacija, po preporuci specijalista internista nefrologa.

2. Regulacija hiperfosfatemije u odraslih bolesnika s kroni¢énom bolesti bubrega stadija 4 ili 5 koji nisu na dijalizi te imaju razinu
fosfata u serumu = 1,78 mmol/L, u kojih se drugim mjerama, uklju¢uju dijetu siromasnu fosfatima i maksimalno mogucu
primjenu vezada s kalcijem (kalcijev karbonat), nije postigla zadovoljavajuéa razina fosfata u serumu (umnozak kalcija i fosfata
veéi od 4,4 mmol2/L2), po preporuci specijalista internista nefrologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.16

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 11.08.2025).

NN300

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka ir:ﬂe:a]?j:li:no ;‘zbmll Cijena za DDD :raifr:ri‘ene Nositelj odobrenja izrranzt:gz?(: g:ll(lil:(arjsl“;elka ggﬁ:: Jed. :2:;:_::].:9' R/RS
Chiesi X
NO6BX13 161 KL idebenon gjogo 139,8227 o Faramaceutici Raxone tllg('))f("l’;‘o°rt::'g 23,3038 4.194,68
S.p.A.
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje genetski dokazane Leberove hereditarne opticke neuropatije (LHON) u
adolescenata i odraslih bolesnika. Kriteriji za poCetak terapije- lijeCenje zapoceti za vrijeme subakutne/dinamicke faze u roku do maksimalno 2
godine od pocetka simptoma. Procjena uspjesnosti lijeCenja provodi se svakih 6 mjeseci, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog
odgovora na provedeno lijec¢enje (klinicki znac¢ajan odgovor — pobolj$anje vida/stabilna bolest), do maksimalno 2 godine. Lije¢enje se provodi u
Klinickim bolni¢kim centrima. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove, po preporuci specijalista oftalmologa i/ili neurologa.

NN300

Oznaka indikacije:

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje genetski dokazane Leberove hereditarne opti¢ke neuropatije (LHON) u
adolescenata i odraslih bolesnika. Kriteriji za pocetak terapije- lije¢enje zapoceti u roku do maksimalno 5 godine od pocdetka simptoma. Procjena
uspjesnosti lije¢enja provodi se svakih 6 mjeseci, a nastavak lije¢enja moguc je isklju¢ivo kod pozitivhog odgovora na provedeno lijecenje (klini¢ki
znacajan odgovor - poboljSanje vida/stabilna bolest). Lije¢enje se provodi u Klini¢kim bolni¢kim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove, po preporuci specijalista oftalmologa i/ili neurologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 7.1

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

za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:jiﬁf“ée"" e ;‘Z'_’"fj_ gil;;e;a zs :‘:f"j‘e“e :‘:::::’n . :f::e“ Ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka 525:: =l ::E:—:r;:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
inzulin Novo NovoMix susp. za inj., brizg. napunj.
AL0ADOS 075 aspart 40U 0,8453 | P Nordisk A/S | 50 FlexPen 5x3 ml (100 U/ml) 6,3400 31,70 [ R

Tocka 7.2

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

za brisanje lijeka.
omaia | Nersiucenoime | oo | gz | N e | Nosteodobrema | FukGenome | obioiednl Supied | chumois | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
A10BX02 171 repaglinid 4 mg 0,7076 | 0 2%0 Nordisk | \ovonorm tbl. 90x0,5 mg 0,0884 7,96 | R
w
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Omaka | feteStiéenoime | BORL | Bap™™ | Pamjene | Mesiteli odabrenia e ek chiraled: | e R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C10AAO5 127 atorvastatin 20 mg 01327 | 0 Viatris Hrvatska | g o gia tbl. film obl. 0,0663 1,99 | R
d.o.o. 30x10 mg
.
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | peasticenoime | BORL | BB | phmjene | Nositelj odobrenia e || e S| e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C10AAO5 129 atorvastatin 20 mg 0,139 | 0 Viatris Hrvatska | o 4 tbl. film obl. 0,1390 417 | R
d.o.o. 30x20 mg
w
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za brisanje lijeka.
Sira ATK Ozmaka | fieteStiéenoime | DRRL | fhnaza | Mafnene | Nositelj odobrenia vt U e it | Sl R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) Viatris Hrvatska . tbl. film obl.
C10AA05 138 atorvastatin 20 mg 0,0817 | O d.o.o. Synordia 30x40 mg 0,1633 4,90 | R

VIl Razno

Tocka 8.1

Revizija Popisa posebno skupih lijekova (PSL) i uskladivanje cijena lijekova na cjeniku PSL.

Tocka 8.2

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

Tocka 8.3

Prijedlog Hrvatskog endokrinoloskog drustva za izmjenu indikacije za lijek semaglutid.
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Tocka 8.4.
Prijedlog Hrvatskog drustva za hipertenziju za promjenu Kriterija propisivanja za lijek semaglutid.

Tocka 8.5
Prijedlog KBC Split vezano za reviziju Odluke o uvrstavanju lijeka vosoritid na Popis PSL.

Tocka 8.6
Prijedlog Klinike za bolesti srca i krvnih Zila Medicinskog fakulteta Sveucilista u Zagrebu za izmjenu smjernice lijeka
nezasticenog imena mavakamten.

Tocka 8.7
Prijedlog stru¢ne sluzbe Zavoda za izmjenu smjernice uz lijek Mavenclad (pojasnjenje vezano za koli¢inu lijeka koja
se moze propisati na recept Zavoda).

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 lije¢enja u klinici primjenjivati u drugim stacionarnim
zdravstvenim ustanovama.

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
RL  izdaje se isklju¢ivo na ruke lije¢nika

XX izdaje se na ruke lijecnika ovisno o indikaciji

OLL Osnovna lista lijekova

DLL Dopunska lista lijekova

PSL  Posebno skupi lijekovi
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