HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 12.05.2026. godine

POZIV

Pozivate se na 3. sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati
12.05.2026. godine u 9:00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana II, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
Tocka 1.0

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

I Stavljanje istovrsnog lijeka

W
Tocka 1.1
Zahtjev nositelja odobrenja Pharmatop j.d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 28.10.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?‘D":] sllj)(le)na Zza ::fr:r]‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka g:ll(lll:'azslrljaelka :Eﬁ:: et slg:;:::j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za Nutrisens
V06DX03 enteralnu o) Pzagrgat"p Atempero ﬁf’lca 1x500 5,3400 534 | Rs
primjenu J.d.0.0. enteral
Smjernica:
Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za prehranu bolesnika s povecanim rizikom od infekcija u postoperativnim i posttraumatskim
stanjima.
Oznaka

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

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

Iskljucivo za primjenu putem enteralne sonde.

smjernice:
VS03b

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.2

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

- N . . DDD i Cijena za Nadin e N Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mi. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za .
Pharmatop Nutrisens tetrapak
V06DX03 enteralnu (0] ; : 1,8500 1,85 RS
primjenu j.d.o.o. Supressi Plus 1x200 ml ! !




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 pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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 postiéi anabolicki 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 klinicka 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 bolnicke 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
jedini¢ni oblik: 0,3700 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,37 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.3

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

VS15

Oznaka smjernice:

& iz N " DDD i Cijena za Naéin Lo N Zastiéeno ime Oblik, ja&ina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mj. DDD. TErTane Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
namirnice za .
Pharmato Nutrisens boca 1x200
V06DX03 enteralnu (o] : P . 2,8000 2,80 RS
. j.d.o.o. Nutridens ml
primjenu
Smjernica:

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

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati bolnicki specijalist iz ugovorne bolnicke
zdravstvene ustanove, a koji je obvezan, uz status bolesnika, u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge zbog kojih postoji potreba za ovom
vrstom enteralne nutritivne 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 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 19.03.2026).

Oznaka indikacije:
NL505

Canaka | Memiticenoime | b0l | Giennza | wadn besn) sticono ime ek | OSSRl | cenased | clemnors | ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz Apremilast tbl. film obl.
LO4AA32 apremilast o d.o.0. Sandoz 56x30 mg 7,6079 426,04 RS
Indikacija:

1. Za lijeCenje aktivnog psorijati¢nog artritisa. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u
punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. Nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid
(20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi. Kod
afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecena zgloba. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). Nakon najmanje 16 tjedana primjene ocekivani u¢inak je- 50% pobolj$anje bolnih i oteenih zglobova i 50% ukupno
pobolj$anje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). Terapija se prekida kod izostanka
ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuéa zadanog ucinka. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za
ankilozantni spondilitis. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o teZini kozne bolesti.

Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lijeCenja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljuéujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. LijeCenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik
koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem psorijaze iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je
izraCunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete zivota DLQI. Nakon pocetne titracije lijeka preporu¢ena doza je 30 mg dvaput na dan.
Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana izracunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lijeCenja
moguc je iskljuéivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje 50% poboljsanje
PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI
vrijednosti ili najmanje 50% pobolj$anje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5).

Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lijeenja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak i nastavak lije¢enja pod to¢kom 1. i pod tockom 2. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL75

Smjernica:

1. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci subspecijalista reumatologa iz
ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

2. Za lijecenje umjereno-teske do teSke psorijaze, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci specijalista
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.




omaka | ferssuéenome | ppoi | Cenaza | Nacin
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
o Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.04.2026).
Gunaka | fetcenoime | Aool | Clenaza | Nefe | Soakeb, | Ggenoime | phicistnaipekdmmie | cieajed. | chensotd | mms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Sandoz Apremilast tbl. film obl. (4x10
LO4AA32 apremilast (0] mg) + (4x20 mg) 7,3156 197,52 RS
d.o.o. Sandoz
+ (19x30 mg)
Indikacija:

NL505

Oznaka indikacije:

1. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u
punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. Nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid
(20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi. Kod
afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecena zgloba. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). Nakon najmanje 16 tjedana primjene ocekivani u¢inak je- 50% poboljSanje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno
pobolj$anje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). Terapija se prekida kod izostanka
ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuéa zadanog udinka. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za
ankilozantni spondilitis. TeZina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o teZini kozne bolesti.

Procjena udinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvadenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuc¢i PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Lijecenje treba zapodinjati i nadzirati lije¢nik
koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem psorijaze iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je
izraCunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Nakon pocetne titracije lijeka preporucena doza je 30 mg dvaput na dan.
Procjena udinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana izraunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja
moguc je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje 50% poboljsanje
PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti veée od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI
vrijednosti ili najmanje 50% pobolj$anje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5).

Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lijeCenja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lije¢enje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak i nastavak lijeCenja pod tockom 1. i pod tockom 2. odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL75

Smjernica:

1. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci subspecijalista reumatologa iz
ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

2. Za lijecenje umjereno-teske do teSke psorijaze, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci specijalista
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

ObrazloZenje:

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

Tocéka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja Galenika International Kfc. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Galenika Adria d.o.0.)
za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 30.03.2026).

NJ110

Oznaka indikacije:

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
J01DD04 DSPO | ceftriakson 29 2,7180 P ﬁftfr’;"a‘gonal kfc. | Longaceph ﬁ\rjafi'mfal"ggf'gza 1,3590 13,59
Indikacija:

Samo kao rezervni antibiotik. PO jednokratna profilaksa kod meningokokne sepse prema Provedbenom Programu imunizacije, seroprofilakse i
kemoprofilakse za posebne skupine stanovnistva i pojedince.

ObrazloZenje:

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




Tocka 1.7

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

CROATIA d.

0.0.) 7a stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.04.2026).

omaka | femssuenoime | ppot | cieraza | Ned | | Nestel | gsieenoime | oulk jacna ipakianie | Clenajed | cienaeria | n/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MO5BX04 denosumab | %33 0,5608 P Gedeon Junod otop. za inj,, Strc. 101,9600 101,96 | Rs
mg Richter Plc. napunj. 1x60 mg

Oznaka Smjernica:
smiernice: 1. U bolesnika nakon osteoporotic¢ne frakture,
RMJOZ ' 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: 52,2900 €, - doplata za originalno pakiranje: 52,29 €.

Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.04.2026).

omaia | pmbieoime [ oo01 " [tz | T | cnagoscbame | Zseno e | osicitont | clmies | clmets | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ALPHA- tbl. film obl
L02BGO03 anastrozol 1mg 0,6392 0 MEDICAL Aremed o ! ' 0,6392 53,60 | RS
d.o.0. x1 mg

RL24

Oznaka smjernice:

Smjernica:

1. Adjuvantno hormonsko lijeCenje raka dojke postmenopauzalnih bolesnica s pozitivnim hormonskim receptorima. 2. Prva linija hormonskog
lijeCenja metastatskog raka dojke postmenopauzalnih bolesnica. 3. Druga linija hormonskog lijeCenja raka dojke postmenopauzalnih bolesnica, u
kojih je bolest napredovala tijekom ili nakon provedenog lije¢enja tamoksifenom (Nolvadexom) u prvoj liniji hormonskog lijec¢enja. Lijecenje je
dozvoljeno ukoliko su ispunjeni kriteriji za hormonski ovisnu bolest: ECOG 0-3 i nepostojanje CNS presadnica. U bolesnica s metastatskom bolesti
odobrava se dvomjesecno lije¢enje, a po zavrsetku lije¢enja onkolog je duzan izvrsiti dijagnosti¢ku obradu u cilju provjere stupnja tumorskog
odgovora. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljudivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijec¢enje (kompletna remisija, parcijalna
remisija ili stabilna bolest). LijeCenje preporucuje specijalost internisti¢ki onkolog ili specijalist radioterapije i onkologije.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.04.2026).

RNO3

sira AT Omaka | fimzSuitenoime | 0001 | cienaza | Nt | vosiaosnbrense | Zaiéeneime | oblik jainal
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L ALPHA- tbl. rasp. za usta
N02CC03 zolmitriptan 2,5mg 1,1150 (0] MEDICAL d.0.0. Zelmykra 6x2,5 mg 1,1150 6,69 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Za lije¢enje migrene, po preporuci specijalista neurologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja Galenika International Kfc. (zastupan po ovlastenom predstavniku Galenika Adria d.o.0.)
za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.04.2026).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin g N Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
i Cuts OznakalS|,oin jed.mj. DDD primjene NOsieljfodobien 18 lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Galenika tbl. film obl.
RO6AX27 desloratadin 5 mg 0,0730 (0] " Aerogal 0,0730 2,19 R
International Kfc. 30x5 mg

ObrazloZenje:

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




Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o0.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.04.2026).

omaka | fezzsuéenoime | o001 | clenaze | Naf | vosueljouobrena | Gasgieeneime | obkisthal | ciwased | clenasie | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Accord Apiksaban tbl. film obl.
BO1AF02 apiksaban 10 mg 1,2280 0] Healthcare S.L.U. | Accord 60x2,5 mg 0,3070 18,42 | RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RVO3 Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
Obrazlo¥enie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Tocka 1.12
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 17.04.2026).
omaka | pessteenoime | pool | cienaza | Natin | woskepjosoprensa | Zesiéenoime | obikisdnar | cienaies. | clenasris | g
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Accord Apiksaban tbl. film obl.
BO1AF02 apiksaban 10 mg 0,6140 [e] Healthcare S.L.U. Accord 60x5 mg 0,3070 18,42 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Obrazloenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 1.13
Zahtjev nositelja odobrenja Devatis GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Konskol d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.04.2026).
omaka | pesosteeneime | 0001 | Gjenazaopo | Nt | Mool | sesucenometjera | Obpicindel | Cmesed | chenecra | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . Devatis Teriflunomid tbl. film obl.
LO4AK02 teriflunomid 14 mg 10,4864 (o] GmbH Devatis 28x14 mg 10,4864 293,62 RS
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL538

Za prvu liniju lijecenja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.

Indikacije za pocetak lijeenja:

a. 2 relapsa (u relaps se ubraja i anamnesticki relaps za kojega se naknadno ustanovi da je posljedica demijelinizacijskih lezija, a zbog kojega se
bolesnik javio svom lije¢niku obiteljske medicine ili neurologu te kod kojega je doslo do spontanog oporavka. Relaps ne mora biti lije¢en pulsnom
kortikosteroidnom terapijom ako dode do spontanog oporavka simptoma) ili

b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru- >1 T2 lezije u 2 od 4 tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar srediSnjeg Zivéanog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
koja se imbibira kontrastom i neimbibirajuc¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na
kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se udini ili pozitivne oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnoce kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

Pocetak lijeenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa.

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje za nastavak lijeCenja, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste neurologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. 24 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijeenja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lijeCenja c. Trudnoca* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

Oznaka smjernice:
RL114

Smjernica:

Lijek je indiciran za primjenu u 1. liniji lijeenja kod bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu
indikacije ,NL538".

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slucaju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.

ObrazloZenje:

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




Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja Devatis GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Konskol d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.04.2026).

NL538

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e ]Pe':'.’":j. Cijena za DDD ::‘if;'i‘e" - :::;:fe'f‘,a Zasticeno ime lijeka g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;‘eika ggﬁ;;‘ Jed. sg:l"rz:]:’ R/RS
1. 2. 3. a. 5. 5. 7. s. o. 10. 11. 12.
. . Devatis Teriflunomid tbl. film obl.
LO4AK02 teriflunomid 14 mg 10,4865 o GmbH Devatis 84x14 mg 10,4865 880,87 RS
Indikacija:

Za prvu liniju lijecenja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.

Indikacije za pocetak lijec¢enja:

a. 2 relapsa (u relaps se ubraja i anamnesticki relaps za kojega se naknadno ustanovi da je posljedica demijelinizacijskih lezija, a zbog kojega se
bolesnik javio svom lije¢niku obiteljske medicine ili neurologu te kod kojega je doslo do spontanog oporavka. Relaps ne mora biti lije¢en pulsnom
kortikosteroidnom terapijom ako dode do spontanog oporavka simptoma) ili

b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru- =1 T2 lezije u 2 od 4 tipi¢ne regije za multiplu sklerozu unutar srediSnjeg ziv¢éanog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
koja se imbibira kontrastom i neimbibirajuc¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na
kontrolnom MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se ucini ili pozitivne oligoklonske IgG vrpce u likvoru.

c. EDSS <6

d. Odsutnost trudnoce kod primjene teriflunomida i dimetilfumarata

Pocetak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa.

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slucaju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Kriteriji za promjenu lijeka ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze- a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lije¢enja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lijeCenja c. Trudnoca* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

RL114

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Lijek je indiciran za primjenu u 1. liniji lijeenja kod bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste neurologa, prema kriterijima navedenim u tekstu
indikacije ,NL538".

Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slucaju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za razdoblje
od najvise 12 mjeseci.

Lijek se moze propisivati na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove za razdoblje na koje je odobren.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Lupin Europe GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.04.2026).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’::"ée“" lme j';';'_’m'j. CD'I',‘;“ s ::f""]‘e e ::::::g\ia ﬁjflf':e"“ i Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ;: Jed. s'ajfl"r:r:’]'a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Lupin otop. za inj., bo¢. stak.
S01LA04 DS ranibizumab P Europe Ranluspec 1x2,3 mg/0,23 ml (10 389,2100 389,21
GmbH mg/ml)
S‘E?E:;.e_ Indikacija:
NS101 1€ Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste oftalmologa.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
II Stavljanje novog oblika lijeka
v
Tocka 2.1
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 06.02.2026).
omaka | hestcenoime | G001 | cieraza | Metn | Neswe | godieenoime | ouik joénaipakianie | Chenies | chenaris | oms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
DO7ADO1 klobetazol L Belupo d.d. | Cutibel mi‘;}gl)x 30g (500 3,2000 3,20 | R

ObrazloZenje:

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




Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.0.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 24.03.2026).

Oznaka indikacije:
NL570

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka iDel-)il-)n:i- f:ff)";D ::f-i-?en . «r:::;::ehm o ﬁz’::ee'l‘(‘; g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;‘eika Cijena jed. oblika sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Astellas pras. za konc. z2
LO1FX31 KS zolbetuksimab P Pharma Vyloy P- 2 1.590,1200 1.590,12
bo¢. stakl. 1x300
Europe B.V.
mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu indiciran za prvu liniju
lije¢enja lokalno uznapredovalog neoperabilnog ili metastatskog HER2-negativhog adenokarcinoma zeluca ili gastroezofagealnog spoja u odraslih
bolesnika ciji su tumori pozitivni na klaudin (CLDN) 18.2.

Podobni bolesnici trebaju imati pozitivan tumorski status za CLDN18.2 definiran kao = 75 % tumorskih stanica koje pokazuju umjereno do jako
membransko CLDN18 imunohistokemijsko obojenje, procijenjen IVD uredajem s oznakom CE s odgovaraju¢om predvidenom namjenom. Ako nije
dostupan IVD uredaj s oznakom CE, potrebno je upotrijebiti drugi validirani test.

Kriteriji za primjenu:

a. ECOG status 0-1, s ocekivanim trajanjem Zivota od najmanje 6 mjeseci.

b. bez aktivnih presadnica u sredisnji ziv€ani sustav

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore probavnih organa.

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

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

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 4 mjeseca.

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

Laboratorijski nalazi AST, ALT trebaju biti < 2,5 (< 5 x GGN kod jetrenih meta), bilirubin < 1,5 x GGN, a klirens kreatinina 230 ml/min.

Oznaka KS.

ObrazloZenje:

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

Tocka 2.3

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.o0.0.) za stavljanje novog
oblika lijeka (zaprimljen dana 16.04.2026).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:‘D":] SIIJ)T)"B Zza ::f\:r]‘ene :::::::!\]a ﬁ]a:;laéeno ime; ﬁ;:ll(';‘ jatina | pakiranje gEﬁ:: =y slaj:ﬂ::j':g' R/RS
iy 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rivaroksaban + Zentiva caps.tvrda
BO1AF51 A o o Hypolivat 56x(2,5 mg + 0,3755 21,03 | RS
acetilsalicilatna kiselina k.s. 50mg)
Oznaka S
smjernice: Smjernica: . - L . .
RVO3 : Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 2.4
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 20.04.2026).
Sitra AT Oamal | Nezsftcenoime | bool | chenaza | Nath | Nostehodobrena | Faiéencime | obojsinel | cienjed. | ciemois | a/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 rivaroksaban | 20 mg 0,4410 ) KRKA-FARMA | v rdoxo film obl.tbl. 0,3307 13,89 | RS
d.o.o. 42x15 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

RV03

Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.

ObrazloZenje:

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




Tocka 2.5-2.6

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 02.02.2026).

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

lijeka jed.mj. zaDDD | primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakiranja RBS
1. 2, 3. 4., 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Merck

otop. za inj., bo¢.

LO1FFO2 KLKSDS pembrolizumab P Sharp & | o truda | stakl. 1x 395mg/2,4 | 6.021,1400 | 6.021,14
Dohme
ml (164,58mg/ml)
B.V.
Merck . M
' Sharp & otop. za inj., boc.
LO1FF02 KLKSDS pembrolizumab P Keytruda stakl. 1x790 mg/4,8 12.042,2800 12.042,28
Dohme
B.V. ml (164,58 mg/ml)




Oznaka
indikacije:
NL452-s.c.

1.1 PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim
uvealnog melanoma. ECOG status 0-1.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore koze/melanome.

LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u klini¢kim bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama.

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

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

Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doSlo do progresije bolesti terapija se do sljedeée procjene moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju
slijedece kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorsanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili
progresije bolesti na kritiénim anatomskim mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju.

Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti (prva progresija utvrduje se nakon 6 mjeseci primjene) ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Oznaka KS.

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

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore koze/melanome.

LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u klini¢kim bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama.

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

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

Lijeenje se provodi do znakova recidiva bolesti ili nepodnosenja lije¢enja, a najvise u trajanju od 12 mjeseci.

Oznaka KS.

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

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

2.3 PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lijeCenja metastatskog skvamoznog karcinoma plu¢a nemalih stanica u
kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom za lijeenje odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1-49%, a
imaju ECOG status 0-I.

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

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

LijeCenje pod tockama 2.1, 2.2, 2.3, 2.4 i 2.5 odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih
organa.

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

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

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

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

Oznaka KS.

3.1. BP Lijecenje tereti sredstva bolnickog proracuna: Monoterapija u prvoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili
metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju pogodnima za lijeenje cisplatinom ($to podrazumijeva- WHO ili ECOG status >=2 ili klirens
kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ¢iji tumor pokazuju razinu ekspresije CPS >=10 potvrdene
validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz ocekivano prezivljenje najmanje 6 mjeseci,

3.2. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog prora¢una: Druga linija lijeenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim
karcinomom koji su prethodno primali kemoterapiju koja je sadrzavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0-1, uz ocekivano prezivljenje najmanje 6
mjeseci.

Lije¢enje pod 3.1 i 3.2 odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.

LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u klini¢kim bolni¢kim centrima/klinickim bolnicama. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog
odgovora na provedeno lijeCenje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka
lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra/klinicke bolnice gdje je lijecenje
zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.
Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.

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

Oznaka KS.

4. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lijeCenja metastatskog kolorektalnog karcinoma s visokom mikrosatelitskom
nestabilnosti ili s nedostatkom mehanizma popravka pogresno spojenih baza u odraslih s ECOG statusom 0-1. Lijeenje se provodi do potvrdenog
recidiva bolesti ili znakova nepodnosenja lijecenja.

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

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

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

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

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

Oznaka KS.

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

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore glave i vrata iz Klinickog bolni¢kog centra.
Cjelokupno trajanje lije¢enja se provodi ili u Klinickim bolni¢kim centrima ili u Referentnom centru Ministarstva zdravstva za kirurgiju tumora lica,
Celjusti i usta.

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

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

Ako se nakon prve procjene utvrdi progresija bolesti, lije¢enje se do slijedece procjene za = 4 tjedna moze nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju
slijedece kriterije - 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorsanja ECOG statusa, 3. izostanak
tumorske progresije na kriticnim anatomskim mjestima koja zahtijevaju hitnu medicinsku intervenciju.

Oznaka KL.

6. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom za neoadjuvantno lijeCenje, a zatim u monoterapiji za
adjuvantno lije¢enje nakon kirurskog zahvata, za lije¢enje odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili ranim trostruko negativnim rakom dojke s
visokim rizikom od recidiva. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za lijeCenje raka dojke.
Lije¢enje se moze zapoceti i provoditi i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama. Lijek se primjenjuje neoadjuvantno, u kombinaciji s
kemoterapijom 8 ciklusa od 395 mg svaka 3 tjedna ili 4 ciklusa od 790 mg svakih 6 tjedana, odnosno do progresije bolesti koja
onemogucuje definitivan kirurski zahvat ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja
obvezna je po zavrsenom neoadjuvantnom dijelu lijeenja, a prije planiranog kirurskog lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod bolesnika
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podvrgnutih kirurSkom zahvatu. Ako tijekom neoadjuvantnog lije¢enja u kombinaciji s kemoterapijom kod bolesnika dode do progresije bolesti koja
onemoguduje definitivan kirurski zahvat ili do neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom, ne smije se primijeniti monoterapija lijekom za
adjuvantno lije¢enje. Postoperativno se lijek primjenjuje adjuvantno kao monoterapija, i to 9 ciklusa od 395 mg svaka 3 tjedna ili 5
ciklusa od 790 mg svakih 6 tjedana, do recidiva bolesti ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Oznaka DS.

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

Lijecenje se moze zapoceti i provoditi i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama.

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

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

Oznaka DS.

8. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za adjuvantno lijecenje odraslih bolesnika s karcinomom bubreznih stanica kod povec¢anog
rizika od recidiva nakon nefrektomije ili nakon nefrektomije i resekcije metastatskih lezija. Kriteriji za poCetak primjene lijeka- srednje visoki i visoki
rizik povrata raka bubrega nakon radikalnog operativnog zahvata, ECOG status 0-1, nepostojanje autoimune bolesti u anamnezi, pacijent ne prima
kortikosteroidnu terapiju.

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

LijeCenje se moze zapoceti iskljuivo u klinickim bolnickim centrima/klinickim bolnicama.

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

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

Lijecenje se provodi u trajanju do 12 mjeseci ili do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Progresijom se smatra morfoloski povrat
bolesti dokazan konvencionalnom dijagnosti¢ckom obradom.

Oznaka KS.

9. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom i bevacizumabom ili bez njega za lije¢enje perzistentnog,
rekurentnog ili metastatskog raka vrata maternice u odraslih bolesnica ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1, a imaju ECOG status 0-1.
LijeCenje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za ginekoloske karcinome.

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

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

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

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

Oznaka KS.

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

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore koZe/melanome.

LijeCenje se moze zapoceti iskljuivo u klinickim bolnickim centrima/klinickim bolnicama.

Nastavak je mogu¢ i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvijet da je prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klinickog bolni¢kog centra/klinicke bolnice gdje je lijeCenje zapoCelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svakih 6 mjeseci.

LijeCenje se provodi do znakova recidiva bolesti ili nepodnosenja lijecenja, a najviSe u trajanju od godinu dana.

Oznaka KS.

11. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za neoadjuvantno lije¢enje, a zatim u
monoterapiji za adjuvantno lijeenje, za lijeCenje resektabilnog karcinoma plu¢a nemalih stanica (stadij II do IIIB (N2) prema 8. izdanju AJCC
klasifikacije) u odraslih koji su izloZeni visokom riziku od recidiva. Trajanje lijeéenja neoadjuvantno u kombinaciji s kemoterapijom, 4 ciklusa
od 395 mg svaka 3 tjedna ili 2 ciklusa od 790 mg svakih 6 tjedana, a zatim adjuvantno u monoterapiji 13 ciklusa od 395 mg svaka 3
tjedna ili 7 ciklusa od 790 mg svakih 6 tjedana. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je po zavrsenom
neoadjuvantnom dijelu lijeenja, a prije planiranog kirurskog zahvata, a nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod onih podvrgnutih kirurskom
zahvatu. LijeCenje se prekida u slucaju progresije ili povrata bolesti tijekom lijeCenja i/ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom
pembrolizumab, odnosno nakon primjene pune terapijske doze. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa, a na prijedlog specijalista pulmologa, specijalista internisticke onkologije ili specijalista
radioterapije i onkologije. Oznaka KS.

12. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao monoterapija za adjuvantno lije¢enje karcinoma plu¢a nemalih stanica u odraslih koji
su izlozeni visokom riziku od recidiva nakon potpune resekcije i kemoterapije utemeljene na platini (stadij IB-IIIA), ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz
udio tumorskih stanica s ekspresijom < 50% i koji nemaju EGFR mutirani ili ALK pozitivan NSCLC. ECOG PS 0-1. Trajanje lijeéenja 9 ciklusa (790
mg svakih 6 tjedana) ili 18 ciklusa (395 mg svaka 3 tjedna) ovisno nacinu doziranja, osim ako ne dode do recidiva bolesti ili pojave
neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore
torakalnih organa, a na prijedlog specijalista pulmologa, specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije. Oznaka KS.

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

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore probavnih organa.

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

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

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 4 mjeseca, odnosno 6 ciklusa.
Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Oznaka KS.

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

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore probavnih organa.

Lije¢enje se moze zapoceti iskljuivo u klini¢kim bolni¢kim centrima/klini¢kim 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 uvijet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
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.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 4 mjeseca, odnosno 6 ciklusa.
Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.

Oznaka KS.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.1-3.6

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

Sifra ATK Oznaka I’::ﬁ:te';:“ j';':'.’":j. Cijena za DDD ::if:"i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ;:lt':e"" ime | uiik, Jadina i pakiranje lijeka sgﬁ;: Jed: sg::‘r::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Eli Lilly otop. za inj., brizg.
A10BX16 tirzepatid 1,4 mg 22,3440 P Mounjaro napunj. KwikPen 1x10 159,6000 159,60 RS
Nederland B.V.
mg (4 doze po 2,5 mg)
Eli Lilly otop. za inj., brizg.
A10BX16 tirzepatid 1,4 mg 15,2180 P Mounjaro napunj. KwikPen 1x20 217,4000 217,40 RS
Nederland B.V.
mg (4 doze po 5 mg)
Eli Lill otop. za inj., brizg.
A10BX16 tirzepatid 1,4 mg 14,2063 P Y Mounjaro napunj. KwikPen 1x30 304,4200 304,42 RS
Nederland B.V.
mg (4 doze po 7,5 mg)
Eli Lill otop. za inj., brizg.
A10BX16 tirzepatid 1,4 mg 10,6547 P Y Mounjaro napunj. KwikPen 1x40 304,4200 304,42 RS
Nederland B.V.
mg (4 doze po 10 mg)
Eli Lill otop. za inj., brizg.
A10BX16 tirzepatid 1,4 mg 10,9603 P NederYand BV Mounjaro napunj. KwikPen 1x50 391,4400 391,44 RS
U mg (4 doze po 12,5 mg)
Eli Lill otop. za inj., brizg.
A10BX16 tirzepatid 1,4 mg 9,1336 P Y Mounjaro napunj. KwikPen 1x60 391,4400 391,44 | RS
Nederland B.V.
mg (4 doze po 15 mg)
Smjernica:
Za bolesnike sa Secernom bolesc¢u tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
Oznaka s o o . » o X - 0
I antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%, te koji uz to imaju:
smjernice: indeks tiel >30 kg/m2 il
1 - Mounjaro a) !nde S tJ‘e esne mase > g/m2 ili )
NOVO b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest.
8.8.2025 Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa.
e Nakon Sestomjesecnog lije¢enja potrebno je procijeniti ucinak lije¢enja, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na
lijeCenje (smanjenje HbA1lc za najmanje 0,5%) i/ili gubitak na tjelesnoj tezini od 5%.
ObrazloZenje: | Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Biogen Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Biogen Pharma d.0.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.10.2025).

Oznaka indikacije:
1-Qalsody

Sifra ATK Oznaka I’:j:f:“é’“ ime ;3'_’":,.. Gl ::f'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ]“:ﬁ'ﬂ“"" ime) g:l'(ii:'af‘“i:i:‘“?e:(a Cijena jed. oblika S'a’;':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Biogen otop. za inj.,
NO7XX22 KS tofersen P Netherlands Qalsody bo¢. 1x100 20.142,2400 20.142,24
B.V. mg
Indikacija:

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

Kriteriji za uvodenje lije¢enja:

o Klinicki i elektromioneurografski pokazatelji sukladni ALS-u uz genetski dokazanu patogenu mutaciju gena SOD1

Kriteriji za prekid lije¢enja:

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

eQOdluka bolesnika o prekidu lije¢enja

ePojava ozbiljnih nuspojava

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

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.
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Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja CSL Behring GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku Medika d.d.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 10.11.2025).

omaka | hesteenoime | oot | cewe | et | Neswen | Zesteenoime | obhsfmel | Gienajedobika | CHTROTS | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
csL otop. za .,
BO6ACO7 DS garadacimab P Behring Andembry rizg. napunj. 12.045,5200 12.045,52
GmbH 1x200 mg/1,2
ml
Indikacija:
PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova do maksimalno 12 kutija u 12 mjeseci: 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
Oznaka lije¢enja atenuiranim androgenima ili antifibrinoliticima (AECT < 10), i b) koji imaju medicinski verificirana = 3 napadaja mjesecno zbog kojih je
indikacije: bilo opravdano primijeniti jedan od lijekova registriranih za lijeenje akutnog napadaja hereditarnog angioedema c) iznimno se lijek kod djece od
NB514 12 godine starosti i nadalje, moZze 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.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 3.9

Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline Trading Services Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku
PHOENIX Farmacija d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.12.2025).

Sifra ATK

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

Zasti¢eno
ime lijeka

Oblik, jagina i Cijena jed.
pakiranje lijeka oblika

Cijena orig.
pakiranja

Oznaka Nositelj odobrenja R/RS

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

LO1FFO7

konc. za otop.
za inf., boc.
stakl. 1x500
mg/10 ml (50
mg/ml)

GlaxoSmithKline
Trading Services
Limited

KS dostarlimab P Jemperli 2.810,3900 2.810,39

Oznaka
indikacije:
1- JEMPERLI

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Terapija lijeCenja u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za prvu liniju lijeCenja
odraslih bolesnica s primarno uznapredovalim ili recidiviraju¢im karcinomom endometrija koje su kandidatkinje za sistemsku terapiju.

Lijek se primjenjuje u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom tijekom 6 ciklusa kao terapija prve linije u odraslih pacijenata s primarno
uznapredovalim (FIGO stadij III-IV) ili rekurentnim rakom endometrija koji ispunjavaju uvjete za sistemsku terapiju, nakon Cega slijedi terapija
odrzavanja monoterapijom dostarlimabom. Klini¢ka i dijagnosti¢cka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST v1.1 kriterija
obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguce je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili
djelomic¢na remisija, stabilna bolest). LijeCenje se prekida u slu¢aju potvrdene progresije bolesti, neprihvatljive toksi¢nosti tijekom lijecenja,
povlacenja pristanka ili nakon maksimalno 3 godine primjene lijeka. Lije¢enje odobrava Bolni¢ki odbor za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima specijaliziranog za lijeCenje ginekoloskih tumora. Lijecenje se moze zapoceti u Klinickim bolnickim centrima. Nastavak obrade i lijeenja, 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 lije¢enje nastavlja.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited Irska (zastupan po ovlastenom predstavniku Novartis
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.01.2026).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka j"e':'_).:j_ dien ::f'i"j‘e"e Nositelj odobrenja lzr:?:f;'l‘(‘; ::l'('l':a:::':‘;e'ka Cijena jed. oblika :‘:'a’::_::;';g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 5. 7. s. o. 10. 11. 12.
lutecij[177Lu] Novartis ior;cp/pi.n:a L
V10XX05 KL vipivotid Europharm Pluvicto J- ! 15.420,0000 15.420,00
tetraksetan Limited Irska doza (1000
MBg/mL)
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&, ez N - DDD i Cijena Nagin e - Zasti¢éeno Oblik, jaéina i e . - Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. za DDD primjene Nositelj odobrenja ime lijeka pakiranje lijeka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

U kombinaciji s terapijom za deprivaciju androgena s ili bez inhibicije signalizacije putem androgenih receptora (AR) indiciran za lijecenje odraslih
bolesnika s metastatskim rakom prostate rezistentnim na kastraciju (engl. metastatic castration-resistant prostate cancer, mCRPC) i pozitivhim na
prostata specifican membranski antigen (PSMA) u:

1L metastatskog raka prostate rezistentnog na kastraciju (mCRPC) kod bolesnika ciji je metastatski hormonski osjetljiv rak prostate (engl.
metastatic hormone-sensitive prostate cancer, mHSPC) lijecen tripletom novije generacije inhibitora signalizacije putem androgenih receptora
(ARPI) u kombinaciji s terapijom docetakselom i androgenom deprivacijom (engl. androgen deprivation therapy, ADT);

2L metastatskog raka prostate rezistentnog na kastraciju (mCRPC) kod bolesnika koji su se lijecili inhibicijom signalizacije putem AR-a i
kemoterapijom na bazi taksana uz sljedece uvijete:

1. ECOG status 0-1;

2. jedna ili viSe PSMA pozitivnih metastatskih lezija na dijagnostickom PSMA PET/CT skenu (intenzitet signala treba biti viSi od onog u parenhimu
Oznaka indikacije: | jetre);

1-Pluvicto-NOVO . bez metastaza koje su istovremeno prisutne u plucima i jetri;

. bez prisustva metastaza u mozgu;

. kod bolesnika kod kojih je radi razjasnjenja suspektnih lezija ucinjen i PET/CT s F-18 FDG:

. bez prisustva intenzivnijeg nakupljanja F-18 FDG u metastatskim lezijama u odnosu na PSMA; i

. bez prisustva F-18 FDG pozitivnih metastatskih lezija, koje su PSMA negativne.

Kriteriji 5a i 5b odnose se na metastaske lezije, koje premasuju kriterije za velicinu na kratkoj osi: u visceralnim organima =10 mm, u limfnim
cvorovima =25 mm, u kostanim lezijama s mekotkivhom komponentom =10 mm.

Odobrava se 6 ciklusa lijecenja uz prvu kontrolu odgovora na terapiju nakon 2. primijenjenog ciklusa, a zatim nakon svakog primijenjenog ciklusa.
Lijecenje se provodi do maksimalno 6 ciklusa, do nepodnosljive toksicnosti ili do progresije bolesti. Progresijom bolesti smatra se znacajno
pogorsanje bolesti temeljeno na procjeni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterija (porast vrijednosti PSA za >25% i >2
ng/ml od najnize vrijednosti nakon 2. ciklusa terapije na dalje i/ili progresija na temelju slikovne dijagnostike). Lijecenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo KBC-a Zagreb za lijekove uz prethodno pozitivho misljenje multidisciplinarnog tima, te se provodi u KBC Zagreb.

oo unhw

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

Tocka 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku SALUS
ZAGREB d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.01.2026).

Sira AT Oami | Memdtcenoime | pool | chenaza | Nt | Wositej odobrensa i || G| S || S | i

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

. . 3992 Amarin Pharmaceuticals meke caps.
C10AX06 ikozapentetil mg 4,0000 (0] Ireland Limited Vazkepa 120x998 mg 1,0000 120,00 R
Oznaka smjernice: Smjernica_: G . " v - A Ly . L PR
* | Za bolesnike, koji imaju utvrdenu kardiovaskularnu bolest, koji su lijeCeni statinima i imaju poviSenu razinu triglicerida(= 1,7 mmol/L) ili dijabetes
1-Vazkepa-Novo S Lo . A o
i najmanje jos jedan kardiovaskularni ¢imbenik rizika.

Obrazlozenje: Zahtjev za stavljanje na OLL.

Tocka 3.12-3.15

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.01.2026).

Sitra AT O | femauéenoime | pooL | chens | Nt | Bemmes, pienoime | Obil ity | coenasea ot | Cemnoie | w/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Merck Sharp pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P & Dohme Winrevair za otop. za 6.420,6800 6.420,68
B.V. inj., 1x45mg
Merck Sharp pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P & Dohme Winrevair za otop. za 8.551,7300 8.551,73
B.V. inj., 1x60mg
Merck Sharp pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P & Dohme Winrevair za otop. za 6.406,9200 12.813,84
B.V. inj., 2x45mg
Merck Sharp pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P & Dohme Winrevair za otop. za 8.537,9700 17.075,94
B.V. inj., 2x60mg
Indikacija:
PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova. Winrevair u kombinaciji s drugim terapijama za pluénu arterijsku hipertenziju (PAH) za
lijeenje odraslih bolesnika s PAH-om funkcionalnog razreda II do III prema klasifikaciji Svjetske zdravstvene organizacije (SZ0), za poboljsanje
tolerancije napora. Kod bolesnika koji adekvatno ne reagiraju na primijenjenu terapiju, a koji prema stratifikaciji rizika tezine bolesti spadaju u
Oznaka indikacije: grupe srednje niskog, srednje visokog ili visokog rizika. Procjena vrednovanja ucinka lijeCenja provodi se svakih 6 mjeseci. Parametri procjene
1-WINREVAIR- uspjesnosti lijetenja: povecanje ili stacionaran nalaz hodne pruge tijekom 6-minutnog hoda (6MWD) u odnosu na pocetnu vrijednost prilikom
NOVO zapocinjanja lije¢enja, vrijednost pro-BNP prilikom svake kontrole, ehokardiografija - jednom u 12 mjeseci (ili ranije u sluc¢aju klinickog
pogorsanja), kateterizacija desnog srca — prema procjeni. Lijeenje se prekida u slu¢aju znacajnih nuspojava odnosno nepodnosenja lijeka.
Lije¢enje se provodi u Klinickom bolni¢kom centru Zagreb (Klinika za plu¢ne bolesti - Referentni centar Ministarstva zdravstva za bolesti plu¢ne
cirkulacije). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog Multidisciplinarnog tima za pluénu hipertenziju. Odobrenje za
lijeenje se izdaje u trajanju od po 6 mjeseci.
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omaka | herastcenoime | oopi | chene | Nt | Nostey | msseenome | ovikisihal | cienajesovika | SlEnRsre | ayms
1. 2 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.
b4
Tocka 3.16
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.02.2026).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’kaj“ée“" ime ;3?.;:,-. din ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja :::I:':e“ ime ::l'('l':a:;:':‘:e'ka Cijena jed. oblika s'a’;“r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1FF12 KS serplulimab P Healthcare Hetronifly . y 1.012,4400 1.012,44
S.LU 1x100 mg/10
.L.U. mi
Indikacija:
Lijeenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s karboplatinom i etopozidom indiciran za prvu liniju lije¢enja odraslih osoba s
prosirenim stadijem raka plu¢a malih stanica (engl. extensive-stage small cell lung cancer, ES-SCLC). Dodatni kriteriji za primjenu lijeka ECOG 0-
1. Lijeenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. Lijecenje se moze
zapoceti u klinickim bolnickim centrima (KBC). Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje,
Oznaka PR . s X - N ; R X .
indikacije: moguc je i u drugim bo_ln_lck_lm zdravst\_/enlr_n ustanov_ar_‘lja uz uva da je nakon k_on_tro_l_nev ob_rade, avrad| nastayka Igecen]a, pretho_c_lnP pr|bav|]ena
i pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava
1-Hetronifly oy . - Sy s e v . o v . b
Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje. Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene
uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 2 mjeseca, a nakon 6 mjeseci klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada primjenom
RECIST i irRC kriterija radi procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive
toksi¢nosti.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.

Tocka 3.17

Zahtjev nositelja odobrenja UCB Pharma S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 03.03.2026).

Ommaka | Memitcenoime | poby | Cemaza | Natn | Nemel | Eucenoime | obik sne Stonased. | chenaors | /e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ucB oral. otop., bo¢.
NO3AX26 fenfluramin 14 mg 47,7055 (0] Pharma Fintepla 1x120 ml (2,2 899,5900 899,59 RS
S.A. mg/ml)
Smjernica:
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. LijeCenje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijalista neurologa-epileptologa ili pedijatra-neuropedijatra. Temeljem prvog odobrenja
o Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prvih 6 mjeseci primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog prorac¢una. Ukoliko nakon prvih 6 mjeseci
znaka . o S S P . v - .
smiernice: primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeCenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lijeCenja uz pripadajucu
1—FJintepIa. Rx indikaciju, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze odobriti za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati

na recept Zavoda.

U slu¢aju da nakon sljedecih 6 mjeseci lijeCenja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lijeCenja uz pripadaju¢u indikaciju, svako sljedec¢e odobrenje Bolni¢ckog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a
lijek se na recept Zavoda moze propisivati iskljucivo temeljem vazeéeg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Biogen Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Biogen Pharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).
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1- Skyclarys
NOVO

Oznaka indikacije:

. " . picano i Oblik, jacina i S " .
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]ZI:D":] ::%";D :raifv:'j‘ene Nositelj odobrenja Izija:;::eno U Eiaek:i;a;z:ma ! ggﬁ:: jed. sla’:i'::r:;:g. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
Biogen caps.
NO7XX25 KS omaveloksolon o Netherlands Skyclarys tvrda, 258,0800 23.227,20
B.V. 90x50 mg
Indikacija:

Za lijeCenje genetski potvrdene Friedreichove ataksije u odraslih i adolescenta u dobi od 16 i viSe godina. Lije¢enje se prekida ako bolesnik
dosegne 6. stupanj bolesti (vezan za invalidska kolica ili krevet s potpunom ovisno$¢u o drugim osobama u svim aktivnostima svakodnevnog
Zivota). Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog Povjerenstva Referentnih centara Ministarstva zdravstva za
neuromuskularne bolesti (za djecu - Referentni centar za pedijatrijske neruomuskularne bolesti Klinike za pedijatriju KBC Zagreb, za odrasle -
Referentni centar za neuromuskularne bolesti i klini¢ku elektromioneurografiju Klinike za neurologiju, KBC Zagreb). Multidisciplinarno povjerenstvo
Referentnih centara postavlja medicinsku indikaciju za poletak primjene lijeka i daje preporuku za nastavak ili prekid primjene lijeka. Evidencija o
navedenim odlukama vodit ¢e se posebno kreiranim obrascima temeljeno na klini¢kim i drugim relevantnim parametrima. Lijek se odobrava na
razdoblje od 6 mjeseci, nakon cega se u navedenim referentnim centrima radi reevaluacija potrebe nastavka ili prekida lijeCenja. Nakon razdoblja
od dvije godine procjene se vrée jednom godisnje u navedenim referentnim centrima. Nakon razdoblja od dvije godine primjena lijeka se moze
omoguditi i u drugim ustanovama, no uz kontrole i odluke o lije¢enju u navedenim referentnim centrima.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.19-3.20

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

1-Lazcluze-Novo

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | peRastiéenoime | ORI | Chenaza | Neene | Wositeli odobrena peimtm || CRTGrEn || S e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1EBO9 KS lazertinib ) ii?jff;lg::f,w Lazcluze ;%';(ggmm‘;b" 79,3057 4.441,12
LO1EBO9 KS lazertinib ) %i?jf:;.g::FNv Lazcluze ;%';(;'{8 ;’2' 158,6114 4.441,12
Indikacija:

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.21

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

S.E. d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 25.03.2026).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:‘::“ée"“ e ;‘z‘_’.:’._ f;i‘:’";n ::if"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;f:':‘“ e g:Il(iil:'aiaj:i“?eika Cijena jed. oblika :;:'a]::::r:;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
’ konc. za
Janssen-Cilag otop. za inf
LO1FX18 KS amivantamab P International Rybrevant boép.lx 350" 1.424,2800 1.424,28
N.V. mg/7 ml
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1-Rybrevant-350

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

LijeCenje se mora zapoceti u Klini¢kim bolnickim centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. Prvo odobrenje se daje na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeCenja. U
slu¢aju pozitivnog odgovora na lijeenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lijeenje se, do progresije bolesti, moze
nastaviti u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama, uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lijeCenje nastavlja.
2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s karboplatinom i pemetreksedom za lijeCenje odraslih bolesnika s lokalno
uznapredovalim ili metastatskim rakom plu¢a nemalih stanica (engl. non-small cell lung cancer, NSCLC) pozitivhim na delecije u egzonu 19 ili
supstitucijske mutacije L858R u egzonu 21 gena za receptor epidermalnog faktora rasta (engl. epidermal growth factor receptor, EGFR) nakon
neuspjesnog prethodnog lijeenja koje je ukljucivalo inhibitor tirozin kinaze EGFR-a. Lije¢enje se mora zapoceti u Klinickim bolnickim centrima.
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. Prvo
odobrenje se daje na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja. U slu¢aju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna
remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se, do progresije bolesti, moZe nastaviti u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama, uz
odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove ustanove u kojoj se lije¢enje nastavlja.
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin PR N Zastiéeno ime Oblik, jagina i e N " Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. za DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka (el ek el pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

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

Tocka 3.22-3.23

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

omaka | emsftcenoime | 00L | o | beewene | Mosteiodobrensa | Fekicenoime | ot sinal | Gt il
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Janssen-Cilag gsoi.uiain'
LO1FX18 KS amivantamab P International Rybrevant pkut. Inj., 4.252,2700 4.252,27
NV bo¢ 1x1600
U mg/10ml
Janssen-Cilag gfjopl)(.uiain'
LO1FX18 KS amivantamab P International Rybrevant pKut. Inj., 5.939,4700 5.939,47
NV boc 1x2240
U mg/14ml
Indikacija:

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

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

Tocka 3.24-3.25

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

S.E. d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 25.03.2026).
Sifra ATK Oznaka I’:j:’kaj“é’“ ime j';?"_’mij. Gl ::f'i"j‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ]“:l:':e"" ime) g:l'(ii:'af;:i:‘;e:(a Cijena jed. oblika s'a’fl"r:r""]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
i otop. za inj.,
LO1FX24 KS teklistamab P Janssen-Cilag Tecvayli bod. 1x30 428,4900 428,49
International N.V. ma
Janssen-Cila otop. za inj.,
LO1FX24 KS teklistamab P . 9 Tecvayli boé. 1x153 2.183,1100 2.183,11
International N.V. mg
Indikacija:

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

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

Oznaka indikacije:
1-Tecvayli

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

Tocka 3.26-3.27

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

Sifra ATK Oznaka I'i‘;'k’:“ée"“ s ;‘:‘_’mij_ Cijena za DDD ::::';e e Nositelj odobrenja :;’:;':e"" o ::l'(':'a;z:':‘l;’e'k . ggﬁ:: Jed. s'a’fl"r::]’a'g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. s. °. 10. 11. 12.
200 Takeda pras. i otapalo
BO1AD13 KS rADAMTS13 i 599,0960 P Manufacturing Adzynma za otop. za 1.497,7400 1.497,74
J- Austria AG inj., 1x500 IU
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Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:“ée““ i ;‘:‘l’":j. Cijena za DDD "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja :;:;::e"" e ::l'('l':;;‘;; “.ae'ka ggfﬂ'(‘: Jed. ggil"r:r:’];" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
200 Takeda Zaféép“ff elo
BO1AD13 KS rADAMTS13 Cs 582.770,6667 P Manufacturing Adzynma iy : 4.370,7800 4.370,78
ij. . inj., 1x1.500
Austria AG
U
Indikacija:
Oznaka PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje nedostatka enzima ADAMTS13 u djece i odraslih bolesnika s kongenitalnom
indikacije: tromboti¢nom trombocitopeni¢nom purpurom.
1-Adzynma Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo na period od 12 mjeseci. LijeCenje se prekida u slucaju nedostatka klinickog odgovora, pojave ozbiljnih
nuspojava ili razvoja neutralizirajucih protutijela na ADAMTS13.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 3.28-3.29

Zahtjev nositelja odobrenja PTC Therapeutics International Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Pharmapro

Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.04.2026).
omaka | fesicenoime | o301 | Chenaza | et | wosiel odobrensa psteenoime | ovt el | chenaies. | cienaora | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
PTC Therapeutics oral. pras.,
A16AX28 KL sepiapterin (0] International Sephience vrec¢. 30 x 88,4200 2.652,60
Limited 250 mg
PTC Therapeutics oral. pras.,
A16AX28 KL sepiapterin o International Sephience vre¢. 30 x 350,9200 10.527,60
Limited 1000 mg
Za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina s klasi¢nom fenilketonurijom, koji unato¢ optimalno provodenoj dijeti ne postizu stabilnu
metaboli¢ku kontrolu te kod kojih je prema klini¢koj procjeni opravdano zapoceti farmakolosko lijecenje.
Kriteriji za primjenu lijeka:
a) dijagnoza fenilketonurije treba biti potvrdena nalazom dviju patogenih ili vjerojatno patogenih varijanti gena PAH
b) Bolest je potvrdena kao klasi¢na fenilketonurija:
nalazom fenilalanina vis§im od 1200 pmol/L u bilo kojem trenutku Zivota ili dnevnom tolerancijom fenilalanina u dobi nakon dvije godine, a prije
. L pocetka puberteta, manjom od 350 mg ili vrijednosti GPV prema Garbadeu izmedu 0,0i 2,7.
Indikacija: PR . RV ] - s A
1- Sephience c) U nelijecenih _tlra]r!o poviseni femlala.rlnn u krvi i plazmi iznad referentnog raspona
d) Odsutnost dviju bialelnih nul-mutacija gena PAH.
Pocletak i svaki nastavak lije¢enja odobrava nadlezno Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista pedijatra s uzom specijalizacijom za
bolesti metabolizma Referentnog centra Ministarstva zdravstva za medicinsku genetiku, metabolicke bolesti djece i novorodenacki probir Klinike za
pedijatriju Klinickog bolni¢kog centra Zagreb ili drugi specijalist uz pisanu suglasnost Referentnog centra.
Prvo odobrenje za pocetak lijeCenja se izdaje na 6 mjeseci, a svako sljedece, u slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i uz
suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za medicinsku genetiku, metabolicke bolesti djece i novorodenacki probir Klinike za pedijatriju
Klini¢kog bolni¢kog centra Zagreb, najmanje jedanput godisnje.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 3.30

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlaStenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.04.2026).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka j"e')d'_).:j_ f;jf)"bab ::2',.;“ Nositelj odobrenja ﬁ:i‘:ﬁi’l‘; ::ll(':'a:;z':;e'ka g:ﬁ:: ied. g'a’,f::::;gg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
mirvetuksimab AbbVie konc. za otop.
LO1FX26 DS soravtanzin P Deutschland Elahere za inf., 2.213,9300 2.213,93
GmbH & Co. KG 1x5mg/ml

1-Elahere-NOVO

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Elahere je indiciran kao monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnica sa seroznim epitelnim rakom

jajnika, jajovoda ili primarnim peritonealnim rakom visokog stupnja, pozitivnim na folatni receptor

alfa (FRa) i rezistentnim na platinu, koje su prethodno primile jedan do tri protokola sistemske terapije.

ECOG status < 2

Procjena prvog terapijskog odgovora lije¢enja nakon tri ciklusa lijeCenja kod pozitivhog tumorskog odgovora na lijeCenje( kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest).Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedena tri ciklusa lijecenja.

Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista onkologije i radioterapije.

ObrazloZenje:

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

Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.04.2026).
Sifra ATK Oznaka Nezagtiéeno ime lijeka ;';'_’"fi_ CDiI';‘;“a za ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ::::e“ e ::l'('l':a:::':‘:e'ka Sgﬁ:: Jed. s';:l"r:':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za prah,
VO6DX03 enteralnu ) G-MPharma | KetoCal limenka 47,4000 47,40 | Rs
A Zagreb d.o.o. 4:1
primjenu 1x300 g
Smjernica:

Oznaka smjernice:
1- KetoCal 4:1 prah

Za provodenje ketogene dijete u dojencadi, djece i odraslih:

1. kao osnovna i primarna terapija kod sindroma nedostatka transportera glukoze tip 1, nedostatak piruvat dehidrogenaze, poremeéaji
mitohondrijskog kompleksa I,

2. kod Dravet sindroma, sindroma Angelman, kompleksa tuberozne skleroze i mioklono-astatske (atonic¢ke) epilepsije kao dodatna terapija nakon
kombinacije dva ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (kao monoterapija ili u kombinaciji),

3. kod teskih farmakorezistentnih epilepsija, kod kojih uz primjenu dva ili vise antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (kao monoterapija ili
u kombinaciji) nije postignut zadovoljavajuéi u€inak na kontrolu epilepti¢kih napadaja.

Za propisivanje na teret Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist neurologije s uzom specijalizacijom
iz epileptologije, specijalist pedijatarije s uzom specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije ili specijalist pedijatrije s uzom specijalizacijom za
bolesti metabolizma djece u dogovoru s nutricionistom koji sudjeluje u lijecenju iz ugovorne bolnicke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan, uz
status bolesnika i navodenje tjelesne tezine bolesnika, u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge zbog kojih postoji potreba za ovom vrstom
enteralne nutritivne potpore. Potrebu za nastavkom primjene utvrduje specijalist koji sudjeluje u neuroloskom lije¢enju iz ugovorne bolni¢ke
zdravstvene ustanove koji je obvezan svaka 3 mjeseca procijeniti ucinak i potrebu za nastavkom njene primjene.

Nakon 2 godine uspjesnog lije¢enja dijetom i izostanka napadaja, treba razmotriti postupno ukidanje ukidanje iste kod indikacije pod 3.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.32

Zahtjev nositel

ja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.04.2026).

Oznaka smjernice:
1- KetoCal 4:1 LQ

DDD i Cijena za Nagéin Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mi. DDD Biiene Nositelj odobrenja lijeka pakiranie lijeka oblika o b b R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za
G-M Pharma KetoCal
V0O6DX03 enlteralnu (0] Zagreb d.o.o. 4:11Q 32x200 ml 8,8800 284,16 RS
primjenu
Smjernica:

Za provodenje ketogene dijete u djece starije od 1 g i odraslih:

1. kao osnovna i primarna terapija kod sindroma nedostatka transportera glukoze tip 1, nedostatak piruvat dehidrogenaze, poremecaji
mitohondrijskog kompleksa I,

2. kod Dravet sindroma, sindroma Angelman, kompleksa tuberozne skleroze i mioklono-astatske (atonic¢ke) epilepsije kao dodatna terapija nakon
kombinacije dva ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (kao monoterapija ili u kombinaciji),

3. kod teskih farmakorezistentnih epilepsija, kod kojih uz primjenu dva ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (kao monoterapija ili u
kombinaciji) nije postignut zadovoljavajuéi uéinak na kontrolu epilepti¢kih napadaja.

Za propisivanje na teret Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist neurologije s uzom specijalizacijom
iz epileptologije, specijalist pedijatarije s uzom specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije ili specijalist pedijatrije s uzom specijalizacijom za
bolesti metabolizma djece u dogovoru s nutricionistom koji sudjeluje u lije¢enju 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 utvrduje specijalist koji sudjeluje u neuroloskom lije¢enju iz ugovorne bolnicke
zdravstvene ustanove koji je obvezan svaka 3 mjeseca procijeniti ucinak i potrebu za nastavkom njene primjene.

Nakon 2 godine uspjesnog lijecenja dijetom i izostanka napadaja, treba razmotriti postupno ukidanje ukidanje iste kod indikacije pod 3.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.33

Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.04.2026).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]I:I:Dmnl gill;?)"a Z2 :raifri\?ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:iaéeno ime; s:ll(iil:'aiai:in?eika g:,iﬁ;:: jed. giaj;i':::].:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
namirnice za
G-M Pharma KetoCal
V06DX03 enteralnu o X 32x200 ml 9,0600 289,92 RS
primijenu Zagreb d.o.o. 2,5:1LQ
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Oznaka smjernice:
1-KetoCal LQ 2,5:1

&, P - . DDD i Cijena za Nagin PR N Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

Za provodenje ketogene dijete u djece starije od 8 g i odraslih:

1. kao osnovna i primarna terapija kod sindroma nedostatka transportera glukoze tip 1, nedostatak piruvat dehidrogenaze, poremeéaji
mitohondrijskog kompleksa I,

2. kod Dravet sindroma, sindroma Angelman, kompleksa tuberozne skleroze i mioklono-astatske (atonicke) epilepsije kao dodatna terapija nakon
kombinacije dva ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (kao monoterapija ili u kombinaciji),

3. kod teskih farmakorezistentnih epilepsija, kod kojih uz primjenu dva ili vise antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (kao monoterapija ili u
kombinaciji) nije postignut zadovoljavajuci ucinak na kontrolu epileptickih napadaja.

Za propisivanje na teret Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist neurologije s uzom specijalizacijom
iz epileptologije, specijalist pedijatarije s uzom specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije ili specijalist pedijatrije s uzom specijalizacijom za
bolesti metabolizma djece u dogovoru s nutricionistom koji sudjeluje u lijecenju iz ugovorne bolnicke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan, uz
status bolesnika i navodenje tjelesne tezine bolesnika, u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge zbog kojih postoji potreba za ovom vrstom
enteralne nutritivne potpore. Potrebu za nastavkom primjene utvrduje specijalist koji sudjeluje u neuroloskom lijeenju iz ugovorne bolnicke
zdravstvene ustanove koji je obvezan svaka 3 mjeseca procijeniti uc¢inak i potrebu za nastavkom njene primjene.

Nakon 2 godine uspjesnog lije¢enja dijetom i izostanka napadaja, treba razmotriti postupno ukidanje ukidanje iste kod indikacije pod 3.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.34

Zahtjev nositel

ja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.04.2026).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka iDeI:?n:i- gil';‘;"’ zs ::if.i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;::':e"" lme; g:.'fa':;f.aifﬁ?ela S:ﬁ:: ied: ﬁ:;“r:r:’]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
namirnice za
V06DX03 enteralnu 0 G- Pharma | Liquigen 4x250 ml 23,6900 94,76 | Rs
. agreb d.o.o.
primjenu
Smjernica:
Za provodenje ketogene dijete u dojencadi, djece i odraslih:
1. kao osnovna i primarna terapija kod sindroma nedostatka transportera glukoze tip 1, nedostatak piruvat dehidrogenaze, poremecaji
mitohondrijskog kompleksa I,
2. kod Dravet sindroma, sindroma Angelman, kompleksa tuberozne skleroze i mioklono-astatske (atonic¢ke) epilepsije kao dodatna terapija nakon
kombinacije dva ili viSe antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (kao monoterapija ili u kombinaciji),
Oznaka 3. kod teskih farmakorezistentnih epilepsija, kod kojih uz primjenu dva ili vise antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (kao monoterapija ili u
smjernice: kombinaciji) nije postignut zadovoljavajuéi ucinak na kontrolu epilepti¢kih napadaja.
1-Liquigen Za propisivanje na teret Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist neurologije s uzom specijalizacijom

iz epileptologije, specijalist pedijatarije s uzom specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije ili specijalist pedijatrije s uzom specijalizacijom za
bolesti metabolizma djece u dogovoru s nutricionistom koji sudjeluje u lije¢enju iz ugovorne bolnicke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan, uz
status bolesnika i navodenje tjelesne teZine bolesnika, u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge zbog kojih postoji potreba za ovom vrstom
enteralne nutritivne potpore. Potrebu za nastavkom primjene utvrduje specijalist koji sudjeluje u neuroloskom lijeéenju iz ugovorne bolni¢ke
zdravstvene ustanove koji je obvezan svaka 3 mjeseca procijeniti ucinak i potrebu za nastavkom njene primjene.

Nakon 2 godine uspjesnog lije¢enja dijetom i izostanka napadaja, treba razmotriti postupno ukidanje ukidanje iste kod indikacije pod 3.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.35

Zahtjev nositelja odobrenja Gilead Sciences International Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.o0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.04.2026).

1-Lyvdelzi-Novo

Omaka | Nersiéenoime | Bopi | cienaza | Nt | yosie odabrens
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Gilead Sciences caps
AO5AX07 KL seladelpar (0] International Lyvdelzi 3Op y 156,1033 4.683,10
L x10 mg
Limited
Smjernica:
Za lijecenje primarnog bilijarnog kolangitisa (PBC) u odraslih u bolesnika koji nisu odgovorili ili ne podnose terapiju ursodeoksikolatnom kiselinom
(UDCA).Nezadovoljavajuci biokemijski odgovor na UDCA definiran je vrijednoS¢u ALP > 1,67x ULN 12 mjeseci nakon pocetka terapije UDCA-om,
uz nuzni preduvjet da su bolesnici lije¢eni minimalno 12 mjeseci standardnom dozom UDCA 13-15 mg/kg/dan. Dodatni kriterij za uvodenje druge
linije terapije seladelparom je da bolesnik nema znakova postojanja dekompenzirane ciroze jetre (CTP B/C), druge kroni¢ne jetrene bolesti ili
znacajnog ostecenja jetre (vrijednosti transaminaza <3x ULN i bilirubina <2x ULN).
Ozr)aka_ Za bolesnike koji nisu odgovorili na terapiju UDCA lijek se dodaje uz UDCA u kombiniranoj terapiji, dok bolesnici koji ne podnose UDCA primaju
smjernice: monoterapiju seladelparom.Lije¢enje seladelparom smije zapoceti i nadzirati samo lije¢nik specijalist gastroenterolog-hepatolog u klinickim

bolnicama s iskustvom u lijeCenju PBC-a. Kompletni biokemijski odgovor na terapiju seladelparom (ALP < 1,67xULN+ pad vrijednosti ALP > 15% u
odnosu na pocetnu vrijednost i normalna razina bilirubina) procjenjuje se nakon 12 mjeseci lije¢enja. Ukoliko do 12. mjeseca lijeCenja bolesnik nije
postigao nikakav odgovor na terapiju ili razvija biokemijsko i klinicko pogorsanje bolesti terapija seladelparom se prekida. Takoder ukoliko bolesnik
tijekom bilo koje faze lije¢enja bolesnik ne podnosi terapiju seladelparom, ona se odmah prekida. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove.
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B L T T I ) e e e i i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
IV Izmjena cijene lijeka
b4
Tocka 4.1
Prijedlog nositelja odobrenja hameln pharma gmbh (zastupan po ovlastenom predstavniku Sanol H d.0.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 01.04.2026).
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:zkf“ée“ ime ]Pe':'.’":j. silj)?)“a = :r’if'i"j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ]’es:f:e“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: jed. gg:::::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. otop. za inj./inf., 5
B hameln Sufentanil
NO1AHO3 071 DS sufentanil P pharma gmbh | hameln m::g/ml, amp., 10x10 0,8218 8,22
. otop. za inj./inf., 5
NO1AHO03 071 | DS | sufentanil P hameln Sufentanil mcg/ml, amp., 10x10 1,1740 11,74
pharma gmbh | hameln ml
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.2
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.04.2026).
Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka ;‘;‘l’njj_ f;i;";n Nacin "°s“e'j‘ Sticeno ime lijeka | Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: Jed. s';:l':::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
natrij-klorid + B. Braun Ringerova otop. za inf., polietil.
B0O5BB01 057 DS kalcij-klorid + P Aaria e otopina Ecoflac plus boca, 1,5728 15,73
kalij-klorid B B.Braun 10x1000 ml
natrij-klorid + B. Braun Ringerova otop. za inf., polietil.
B0O5BB01 057 DS kalcij-klorid + P Ac.jria d.o.0 otopina Ecoflac plus boca, 1,9660 19,66
kalij-klorid e B.Braun 10x1000 ml
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja Pontus Pharma d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.04.2026).
o | fiabteenoime [ o001 [ iz | ot | woocapodpres | Gieeeme | otimtmal | e | i | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
NO7BC02 101 XX metadon 25 mg 0,8550 o Z°:to“5 RharmalS{s e non tbl. 20x5 mg 0,1710 3,42 | RS
NO7BCO2 101 XX metadon 25 mg 1,0950 ) Z°c’;t0“s Pharma | yestanon tbl. 20x5 mg 0,2190 4,38 | RS
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 4.4

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

Oumaka | jerafuenoime | BO0L | Genaza | Natn | Nostenosobrena | ZiGenoime | onisinal Stpnmted | coemors- | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Pontus Pharma otop. 1x10 ml
NO7BCO02 202 XX metadon 25 mg 0,6250 [e] Y Heptanon (10 mg/ml) 2,5000 2,50 RS
Pontus Pharma otop. 1x10 ml
NO7BCO02 202 XX metadon 25 mg 0,8650 (0] d.o.o. Heptanon (10 mg/ml) 3,4600 3,46 RS
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.5
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.04.2026).
el B e T . I (1= e e (= 7
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Alkaloid Metadon otop. oral. 10 ml
NO7BCO02 241 XX metadon 25 mg 0,6250 (0] Y Alkaloid (10 mg/1ml) 2,5000 2,50 RS
Alkaloid Metadon otop. oral. 10 ml
NO7BCO02 241 XX metadon 25 mg 0,8800 o d.o.0. Alkaloid (10 mg/1ml) 3,5200 3,52 RS
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.0.0. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 17.04.2026).
Sifra ATK Oznaka I'I‘]":ka:"ée““'"‘e ]';3'.’""]. sgg"a = :flf‘:']‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;f;':e“ ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka ﬁEﬁ;; Jed. gg:ﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Fresenius Oxaliplatin Ronceafctonizaliniey
LO1XA03 077 DS oksaliplatin P . . boc. stakl. 1x40 ml (5 257,2248 257,22
Kabi d.o.o. Kabi
mg/ml)
. : . konc. za otop. za inf.,
LO1XA03 077 | DS | oksaliplatin P Fresenius Oxaliplatin | ) "Stakd. 1x40 ml (5 340,8600 340,86
Kabi d.o.o0. Kabi ma/ml)

ObrazloZenje:

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

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.0.0.) za sniZenje
cijene lijeka (zaprimljen dana 21.04.2026).

Sitra AT Cunaia | Nemmitcenoime | pBDL | Genaza | wan | Nostel o || ERE, CEEE |G| s

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran Novatin . caps. tvrda

BO1AEO7 188 el 300 mg 1,0277 (] Limited Fluxitra 60x110 mg 0,3768 22,61 RS
dabigatran Novatin . caps. tvrda

BO1AE07 188 eteksilat 300 mg 0,7500 0] Limited Fluxitra 60x110 mg 0,2750 16,50 | RS

ObrazloZenje:

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

Prijedlog nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.0.0.) za sniZenje
cijene lijeka (zaprimljen dana 21.04.2026).

o e e [Eae (oo [ (e [[mmean (e (e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dabigatran Novatin . caps. tvrda
BO1AE07 189 i 300 mg 0,7537 o fsiled: Fluxitra 60150 mg 0,3768 22,61 | Rs
dabigatran Novatin . caps. tvrda
BO1AE07 189 crekeiat 300 mg 0,5500 o Limigon Fluxitra 60150 Mg 0,2750 16,50 | RS
Obrazlo¥enie: Prijedlog izmjena cijene - snizenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
V Izmjene ostale
Tocka 5.1
Prijedlog nositelja odobrenja H. Lundbeck A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.04.2026).
— ot | pemmsiconoime | ooos T ctemnze [t T wosrayosorens | adtonaime [ oot tmat [ clonajes [ ctemaets [ s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NOSAEO3 171 sertindol 16 mg 2,7010 0 Lurlogels TR || g | i il @l 0,6753 20,26 | RS
d.o.o. 30x4 mg
. H. Lundbeck tbl. film obl.
NOSAE03 171 sertindol 16 mg 2,7013 o A/S Serdolect 30%4 Mo 0,6753 20,26 | Rs
Obrazloenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.2
Prijedlog nositelja odobrenja H. Lundbeck A/S (zastupan po ovlasStenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.04.2026).
Sifra ATK Omaka | fiesafticenoime | OO0 | e Nositelj odobrenja vt e 2 prers e il R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Lundbeck Croatia tbl. film obl.
NO5AEOQ3 172 sertindol 16 mg 2,7009 (0] A Serdolect 28x12 mg 2,0257 56,72 RS
. H. Lundbeck tbl. film obl.
NOSAEOQ3 172 sertindol 16 mg 2,7010 (0] A/S Serdolect 28x12 mg 2,0257 56,72 RS
Obrazloenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.3
Prijedlog nositelja odobrenja H. Lundbeck A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.04.2026).
e T e I e e [ e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
] Lundbeck Croatia . tbl. film obl.
NO6AB10 161 escitalopram 10 mg 0,2124 (0] ey Cipralex 28x10 mg 0,2124 5,95 R
. H. Lundbeck ’ tbl. film obl.
NO6AB10 161 escitalopram 10 mg 0,2125 [0} A/S Cipralex 28x10 mg 0,2125 5,95 R

ObrazlozZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0854 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,39 €. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 0,1271 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,56 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 14.04.2026).

omaka | fezssuéenoime | ppof | chenaze | wagin | Neskell | gasuenometieka | Chieftel | Ciweies | clmeris | aes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Teva . tbl. film obl.
BO1AF02 913 apiksaban 10 mg 1,4063 (0] GmbH Apiksaban Teva 45 i 0,7032 42,19 RS
. Teva Apiksaban Teva tbl. film obl.
BO1AF02 913 apiksaban 10 mg 0,7537 o GmbH GmbH 60x5 mg 0,3768 22,61 RS
Obrazlo¥enie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 5.5
Prijedlog nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 17.04.2026).
Sitra AT oumata | Nemitcenoime | Oop1 | Genaza | wadn | Nesteh, | zestcenoimemsea | ghpistnel | Cemaied | chemasts | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
BO1AF02 912 apiksaban 10 mg 2,8127 o 'c';a’sH Apiksaban Teva 23;(2';‘;:" 0,7032 42,19 | rs
" Teva Apiksaban Teva tbl. film obl.
BO1AF02 912 apiksaban 10 mg 1,5073 (0] GmbH GmbH 60x2,5 mg 0,3768 22,61 RS
Obrazloenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.04.2026).

oumsta | fmitcenoime | punl | Gz | Nt | wosteljodobrema | faMéenoime | obhidnal | ciemied | Gimeis | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. tbl. film obl.
CO3DA04 171 eplerenon 50 mg 0,7207 (0] Upjohn EESV Inspra 30x25 mg 0,3603 10,81 R
Viatris tbl. film obl.
CO3DA04 171 eplerenon 50 mg 0,7207 o Hrvatska d.o.o. Inspra 30x25 mg 0,3603 10,81 R
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0703 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,11 €. Doplata: - doplata
ObrazloZenje: za jedini¢ni oblik: 0,2900 €, - doplata za originalno pakiranje: 8,70 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.04.2026).

omaa | pemitéenoime | boo) | cienaza | Nafie | Nosteodorena | Zéenoime | obioisinal | Cmaied | chemats | rms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. tbl. film obl.
CO3DA04 172 eplerenon 50 mg 0,4020 o Upjohn EESV Inspra 30x50 mg 0,4020 12,06 R
Viatris tbl. film obl.
CO3DA04 172 eplerenon 50 mg 0,4020 (0] Hrvatska d.o.o. Inspra 30x50 mg 0,4020 12,06 R
Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0947 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,84 €. Doplata: - doplata
ObrazloZenje: za jedini¢ni oblik: 0,3073 €, - doplata za originalno pakiranje: 9,22 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.04.2026).

Sifra ATK Ozaka | pesaStiéencime | DOBI = Nositelj odobrenja pilammn || e g Yot v R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C08CA01 171 amlodipin 5 mg 0,0643 (0] Upjohn EESV Norvasc tbl. 30x5 mg 0,0643 1,93 R
CO8CAO1 171 amlodipin 5mg 0,0643 ) :izt;is Hrvatska |\ vasc tbl. 30x5 mg 0,0643 1,93 R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
w
Tocka 5.9
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.04.2026).
Sifra ATK Oznaka | perastiéencime | DOBY B || Nositelj odobrenja famim || coieg et i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO8CA01 172 amlodipin 5 mg 0,0382 (0] Upjohn EESV Norvasc tbl. 30x10 mg 0,0764 2,29 R
CO8CAO01 172 amlodipin 5 mg 0,0382 o :'2‘;‘5 Hrvatska | \;vasc tbl. 30x10 mg 0,0763 2,29 | R
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 5.10
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.04.2026).
Sifra ATK Oznaka | pieasticencime | BRBL || B Nositelj odobrenja i || oo 1= e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
: ) : tbl. film obl.
C10AAQ05 171 atorvastatin 20 mg 0,1330 (0] Upjohn EESV Sortis 0,0665 1,99 R
30x10 mg
C10AAO5 171 atorvastatin | 20 mg 0,1327 ) Viatris Hrvatska | o tbl. film obl. 0,0663 1,9 | R
d.o.o. 30x10 mg
i Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
w
Tocka 5.11
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.04.2026).
Sifra ATK Oznaka | fiesaSticencime | DOBY S || S Nositelj odobrenja pnem || ey oo 1o g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
: ) : tbl. film obl.
C10AAQ5 172 atorvastatin 20 mg 0,1390 o Upjohn EESV Sortis 0,1390 4,17 R
30x20 mg
C10AAO5 172 atorvastatin | 20 mg 0,1390 ) Viatris Hrvatska | ¢ o thl. film obl. 0,1390 417 | R
d.o.o. 30x20 mg
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Nezasticeno ime

DDD i

Nacin

&, Cijena za e - Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jioka jed.mj. DDD primjene el G lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. °. 10. 11. 12.

ObrazloZenje:

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

Tocka 5.12

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.o0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.04.2026).

Omaka | Nertéenoime | pool | cienaza | Nefh | nosiyodosrems | ZeSienoime | obtnel | cienajed. | chenacia | ogs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . . tbl. film obl.
C10AAQ5 173 atorvastatin 20 mg 0,0817 (0] Upjohn EESV Sortis 30x40 mg 0,1633 4,90 R
C10AA05 173 atorvastatin 20 mg 0,0817 o Viatris Hrvatska | o tol. film obl. 0,1633 49 [ R
d.o.o. 30x40 mg
Obrazlo¥enie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.13

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.o0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.04.2026).

Nezasti¢eno ime

DDD i

Nacin

Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. gill;e;a = primjene Nositelj odobrenja ﬁja:ltiaéeno ime ::I?It’ai;:i“]aeika :Eﬁ;: ed. siaj:;:::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . . tbl. film obl.
C10AAOQ5 174 atorvastatin 20 mg 0,0675 (0} Upjohn EESV Sortis 0,2700 8,10 R
30x80 mg
C10AA05 174 atorvastatin | 20 mg 0,0675 0 Viatris Hrvatska | g bl. film obl. 0,2700 810 | R
d.o.o. 30x80 mg
M Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.14
Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.04.2026).
Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka ,-';3'.)":,-. Gl ::f'i"j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ]a::':e“ ime fl’]‘:l'('; jacina i pakiranje cEmiEm S'a’;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
amlodipin + tbl. film obl.
C10BX03 161 pin [e] Upjohn EESV Caduet 30x(5 mg +10 0,1891 5,67 R
atorvastatin ma)
amlodipin + Viatris tbl. film obl.
C10BX03 161 p . 20 mg 0,1890 (0] Hrvatska Caduet 30x(5 mg +10 0,1890 5,67 R
atorvastatin d.o.o ma)

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0713 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,14 €. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 0,1177 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,53 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.15

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.04.2026).
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Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":] gilj;:)"a Z2 :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja::iac'eno (i :i)jlzalli(l;' jatina i pakiranje gibjﬁ:: Jed. siaj:i':':r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- tbl. film obl.
C10BX03 162 eimilfeGligiin < o Upjohn EESV Caduet 30%(10 mg +10 0,1891 567 | R
atorvastatin mg)
amlodipin + Viatris tbl. film obl.
C10BX03 162 pin 20 mg 0,1890 o} Hrvatska Caduet 30x(10 mg +10 0,1890 5,67 R
atorvastatin d.o.0 mg)

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0713 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,14 €. Doplata: - doplata
za jedinicni oblik: 0,1177 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,53 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.16

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.o0. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.04.2026).

omaka | femasucenoime | 000 | ST | Mene | Noswepowobrems | Faienoime | obicitnal. | Gt | sk | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
) . . caps. 50x300
NO2BFO01 162 gabapentin 1,8g 1,1945 (0] Upjohn EESV Neurontin ma 0,1991 9,95 RS
. Viatris . caps. 50x300
NO2BF01 162 gabapentin 1,89 1,1940 o} Hrvatska d.o.o. Neurontin mg 0,1990 9,95 RS

ObrazloZenje:

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

Tocka 5.17

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.o. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 20.04.2026).

Sifra ATK Ozaka | petesticencime | PBOL || Nositelj odobrenja ERamemm || e e oot 1ot e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO2BFO1 163 gabapentin 1,84 0,9936 o Upjohn EESV Neurontin | 2P S0 0,2208 11,04 | RS
NO2BFO1 163 gabapentin 1,84 0,9936 ) Viatris Neurontin | C@PS- 50x400 0,2208 11,04 | RS
Hrvatska d.o.o. mg
Obrazloenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
VI Izmjene smjernice
w
Tocka 6.1
Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.09.2025).
s a7 B Tl TR I =W — o s Temas epee [
. . 380 Boehringer caps. meka
LO1EX09 161 KS nintedanib - 85,2339 [e] Ingelheim Ofev 60x100 m 22,4300 1.345,80
9 International GmbH 9
Boehringer
LO1EX09 162 KS nintedanib | 380 98,0574 o Ingelheim Ofev (e, inelle 38,7068 |  2.322,41
mg . 60x150 mg
International GmbH
P Indikacija:
(N)ﬂ;;a e itz Lijek se moZe primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plu¢ne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane vrijednosti.
Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjesec¢nom razdoblju. Po preporuci specijalista pulmologa.
Boehringer
LO1EX09 161 KS nintedanib 2180 85,2340 0 Ingelheim Ofev g%‘)’fl'o’genfa 11,1655 669,93 | RS
9 International GmbH 9
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1-Ofev-NOVO

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Omaka | feseStcencime | OORL | Bae Dimjene | Wesitelj odobrenja R | R || S g R/RS
Boehringer
LO1EX09 162 KS nintedanib 3180 98,0573 ) Ingelheim Ofev g%‘)’(sl'srgenfa 15,4482 926,89 | RS
9 International GmbH 9
Smjernica:

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolnickog specijaliste
odgovarajuce specijalnosti, Odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za
lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolnickog proracuna. Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog
lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeéenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lijeéenja uz pripadajuéu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze odobriti za
sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda. U slucaju da nakon 6 mjeseci lijecenja bolesnik i dalje ima
indikaciju za nastavak lije€¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje
navedene smjernice, svako sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se
na recept Zavoda moze propisivati iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u slucaju
uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosliéni lijek), u lije¢enje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolnickog proracuna, a u
nastavku se lijek mozZe propisivati na recept Zavoda).

1. Za lijeCenje bolesnika koji boluju od idiopatske plucne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane vrijednosti. Terapija
lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorSanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Pocetak lijecenja odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista pulmologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim International GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku
Boehringer Ingelheim Zagreb d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.09.2025).

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Omaka | etesticencime | DOBL | Bae Dijene | Wesitel odobrenja e R || SR e R/RS
380 BEElTEE caps. meka
LO1EX09 161 KS nintedanib - 85,2339 o Ingelheim Ofev R 22,4300 1.345,80
9 International GmbH 9
Boehringer
LO1EX09 162 KS nintedanib fnso 98,0574 o Ingelheim Ofev g%';sl's’gf:a 38,7068 2.322,41
9 International GmbH 9
Indikacija:

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

1-Ofev-NOVO-IBP

Oznaka smjernice:

NL472 Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjesecnom razdoblju. Po preporuci specijalista pulmologa.
380 Boehringer caps. meka
LO1EX09 161 KS nintedanib m 85,2340 (o] Ingelheim Ofev 60x1.00 m 11,1655 669,93 | RS
9 International GmbH 9
Boehringer
LO1EX09 162 KS nintedanib | &0 98,0573 ) Ingelheim Ofev caps. meka | 45 4487 926,89 | RS
mg ) 60x150 mg
International GmbH
Smjernica:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinaéno navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste
odgovarajuce specijalnosti,odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove. Temeljem prvog odobrenja Bolnickog povjerenstva za
lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog prora¢una. Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog
lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeéenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lijeéenja uz pripadajucu
indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije€enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze odobriti za
sljedeéih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda. U slué¢aju da nakon 6 mjeseci lijeéenja bolesnik i dalje ima
indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje
navedene smjernice, svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se
na recept Zavoda moze propisivati iskljuéivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u sluéaju
uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/biosli¢ni lijek), u lije¢enje, gore navedena procedura se ponavlja (bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a u
nastavku se lijek moze propisivati na recept Zavoda).

1. Za lijeCenje bolesnika koji boluju od idiopatske plucne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane vrijednosti. Terapija
lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogorsanje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjese¢nom razdoblju. Poletak lije¢enja odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista pulmologa.

2.Za lijecenje bolesnika s progresivnim fibroziraju¢im intesticijskim bolestima pluca koji ispunjavaju dijagnosticke kriterije i u kojih
je proveden primjeren dijagnosti¢ki postupak. Kriteriji za pocetak lije¢enja nintedanibom su: a.) snizenje forsiranoga vitalnog kapaciteta
(FVC) za najmanje 10% i/ili snizenje difuzijskog kapaciteta za uglji¢ni monoksid (DLco) za najmanje 10% tijekom razdoblja od godinu dana te b.)
klini¢ko pogorsanje stanja uz pad FVC za najmanje 5% i/ili radiolosko pogorsanje vidljivo na kompjuterskoj tomografiji visoke rezolucije (skr.
HRCT, high resolution computerised tomography). Poetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista
pulmologa, reumatologa ili klinickog imunologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.12.2025).
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Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“"e"" ime; j';':?":j. giiifp"‘" zs "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja ﬁi‘:;ee'l‘(‘; fl”':l'(': Jatina | pakiranje Cijena jed. oblika gg;";:}:’ R/RS
Bristol-Myers rnvafncbég ostt%i'l “a
LO1FFO1 061 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo lxélt! il ('10 . 497,2200 497,22
Pharma EEIG ma/ml)
X konc. za otop. za
Bristol-Myers inf. bot. stakl
LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo 1xi'0 mI.(10 . 1.225,2600 1.225,26
Pharma EEIG ma/ml)
. konc. za otop. za
[Bmsidel s inf., boc. stakl
LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo 1x.2,4 mI‘(10 : 2.925,3368 2.925,34
Pharma EEIG mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL467- MIUC

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

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

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

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

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

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

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

ObrazloZenje:

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL i PSL.
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Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Upjohn EESV (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.0.0.) za sniZenje
cijene i izmjene smjernice lijeka (zaprimljen dana 15.12.2025).

Oznaka smjernice:
RN35

anesteziologa.

1. Druga ili kasnija linija lijeenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lijeenje generaliziranog anksioznog
poremecaja (GAP) u odraslih osoba. 3. Za lijeéenje neuropatske boli u odraslih osoba, po preporuci specijalista neurologa ili

Sifra ATK Oznaka I’:J.Zﬁf“ée“" e ;‘;D":j Cijena za DDD g:f'i"j‘e“e Nositelj odobrenja f;z’:;:’l‘(‘; f:]'::l'(';' Jatina | pakiranje ;:;Le':fh“ka ﬁ'r’.ﬁ"a R/RS
-mj- - pakiranja
NO2BF02 161 pregabalin 0,3g 0,9279 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x25 mg 0,0773 4,33 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0311 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,74 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0463 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,59 €.
NO2BF02 162 pregabalin 0,3g 0,6357 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x75 mg 0,1589 8,90 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1027 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,75 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0562 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,15 €.
NO2BF02 163 pregabalin 0,3g 0,4271 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x150 mg 0,2136 11,96 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1575 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,82 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0561 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,14 €.
NO2BF02 164 pregabalin 0,3g 0,3891 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x300 mg 0,3891 21,79 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3502 €, - cijena originalnog pakiranja: 19,61 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0389 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,18 €.
NO2BF02 165 pregabalin 0,3g 0,4014 (0} Upjohn EESV Lyrica caps. 84x100 mg 0,1338 11,24 | RS
Lijek je na OLL
Oznaka smjernice: SEmieE Y Y
n21 : 1. Druga ili kasnija linija lijeCenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lijeCenje generaliziranog anksioznog
P poremecaja (GAP) u odraslih osoba.
NO2BF02 161 pregabalin 0,3g 0,7650 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x25 mg 0,0638 3,57 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0280 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,57 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0357 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,00 €.
NO2BF02 162 pregabalin 0,3g 0,5493 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x75 mg 0,1373 7,69 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0927 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,19 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0446 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,50 €.
NO2BF02 163 pregabalin 0,3g 0,3914 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x150 mg 0,1957 10,96 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1421 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,96 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0536 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,00 €.
NO2BF02 164 pregabalin 0,3g 0,3696 (0] Upjohn EESV Lyrica caps. 56x300 mg 0,3696 20,70 | RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3161 €, - cijena originalnog pakiranja: 17,70 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0536 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,00 €.
NO2BF02 165 pregabalin 0,3g 0,3811 o Upjohn EESV Lyrica caps. 84x100 mg 0,1270 10,67 | RS
Lijek je na OLL.
Smjernica:

ObrazloZenje:

Prijedlog za snizenje cijene i izmjene smjernice.
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Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 28.01.2026).

Sifra ATK Oznaka I’:::alﬁ‘e';:"“ j';':?"fj. S ::f-i-?ene Nositelj odobrenja :;‘:;':e"" ime | oblik, jatina i pakiranje lijeka | Soenajed. sgfﬂ:;}:’ R/RS
otop. oral. 100 mg/ml,
Jazz bo¢. 1x100 ml, 2 Strc.
NO3AX24 361 KS kanabidiol | 799 | 74,3870 0 Pharmaceuticals | Epidyolex | 22ustaod1imls 1.062,6700 | 1.062,67
mg Ireland Ltd adapterom za boc., 2
Strc. za usta od 5 ml s
adapterom za boc.
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NN998
otop. oral. 100 mg/ml,
bo¢. 1x100 ml, 2 Strc.
700 Jazz zaustaod 1 mls
NO3AX24 361 kanabidiol 74,3869 o Pharmaceuticals Epidyolex v 1.062,6700 1.062,67 RS
mg adapterom za boc., 2
Ireland Ltd -
Strc. za usta od 5 ml s
adapterom za boc.

Indikacija:

1. Lennox-Gastut sindrom (LGS)

Kanabidiol moZe propisati specijalist neurolog s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar s uzom specijalizacijom iz pedijatrijske
neurologije kao dodatnu terapiju za lijeenje epileptickih napadaja povezanih s Lennox-Gastutovim sindromom u kombinaciji sa klobazamom u
bolesnika dobi od 2 ili viSe godina samo ako:

1. njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili vise antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (natrijev valproat, lamotrigin, topiramat,
zonisamid, levetiracetam, klobazam, rufnamid) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji prema hrvatskim smjernicama za farmakolosko lijeCenje
epilepsije.

2. ucestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako uestalost nije smanjena za barem 50% u usporedbi
s razdobljem 6 mjeseci prije poCetka primjene kanabidiola.

Prvo odobrenje lijeka i prva evaluacija bolesnika nakon 6 mjeseci se vrsi iskljucivo u referentnom centru za epilepsiju (adultnom ili pedijatrijskom)
ili u Klinickom bolni¢kom centru ili Klinici za djecje bolesti Zagreb, a daljnja odobravanja (ako se ustanovi zadovoljavajuéi u¢inak) se mogu
izvrSavati i u drugim bolni¢kim ustanovama u RH.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.

Nakon odobrenja Bolnickog povjerenstva, lijek se moze propisivati na recept Zavoda.

2. Dravet sindrom (DS)

Kanabidiol moZe propisati specijalist neurolog s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar sa uzom specijalizacijom iz
pedijatrijske neurologije kao dodatnu terapiju za lijecenje epilepti¢kih napadaja povezanih sa Dravet sindromom u kombinaciji sa klobazamom u
bolesnika dobi od 2 ili viSe godina samo ako:

1. njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili vise antikonvulzivna lijeka prvog ili drugog izbora (natrijev valproat, klobazam, topiramat,
stiripentol) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji prema hrvatskim smjernicama za farmakolo3sko lijecenje epilepsije.

2. ucestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako ucestalost nije smanjena za barem 50% u usporedbi
s razdobljem 6 mjeseci prije pocetka primjene kanabidiola.

Prvo odobrenje lijeka i prva evaluacija bolesnika nakon 6 mjeseci se vrsi iskljucivo u referentnom centru za epilepsiju (adultnom ili pedijatrijskom)
ili u Klinickom bolni¢kom centru ili Klinici za djecje bolesti Zagreb, a daljnja odobravanja (ako se ustanovi zadovoljavajuci u¢inak) se mogu
izvravati i u drugim bolni¢kim ustanovama u RH.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.

Nakon odobrenja Bolni¢kog povjerenstva, lijek se moze propisivati na recept Zavoda.

3. Kompleks tuberozne skleroze (TSC)

Kanabidiol se moZe propisati samo od strane neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalist pedijatar s uzom specijalizacijom iz
pedijatrijske neurologije kao dodatna terapija za lijeCenje epileptickih napadaja povezanih s kompleksom tuberozne skleroze (TSC) u bolesnika
dobi od 2 ili vise godina samo ako:

1. njihovi napadaji nisu dovoljno kontrolirani s 2 ili viSe antikonvulzivna lijeka (vigabatrin, topiramat, klobazam, natrijev valproat, lamotrigin,
levetiracetam/brivaracetam, karbamazepin/okskarbazepin, lakozamid) bilo da se koriste sami ili u kombinaciji sukladno standardima o
antikonvulzivnim lijekovima preporucenim u lijeenju epilepti¢kih napadaja povezanih sa TSC.

2. ulestalost napadaja se provjerava svakih 6 mjeseci, a uporaba kanabidiola se prekida ako uéestalost nije smanjena za barem 50% u usporedbi
s razdobljem 6 mjeseci prije poCetka primjene kanabidiola.

Prvo odobrenje lijeka i prva evaluacija bolesnika nakon 6 mjeseci se vrsi iskljucivo u referentnom centru za epilepsiju (adultnom ili pedijatrijskom)
ili u Klinickom bolni¢kom centru ili Klinici za djecje bolesti Zagreb, a daljnja odobravanja (ako se ustanovi zadovoljavajudi uc¢inak) se mogu
izvrSavati i u drugim bolni¢kim ustanovama u RH.

Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog neurologa s uzom specijalizacijom iz epileptologije i specijalista pedijatra s uzom
specijalizacijom iz pedijatrijske neurologije.

Nakon odobrenja Bolni¢kog povjerenstva, lijek se moze propisivati na recept Zavoda.

Oznaka indikacije:
NN998-Novo

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.5a

Prijedlog Hrvatskog drustva za djec¢ju neurologiju za izmjenu propisivanja lijeka Epidyolex

Tocka 6.5b

Prijedlog Referentnog centra Ministarstva zdravstva RH za epilepsiju Klinike za neurologiju KBC Zagreb o promjeni
kriterija propisivanja lijeka kanabidiola
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Tocka 6.6

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

izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 12.02.2026).
Sitra ATK omaka | JEigiiceneime jems. | BB " | pmjene | Nositetiodobrena | oo ime | O ek | chmka | pesransa R/RS
5 ] Eli Lilly . tbl. film obl.
LO1ELOS 161 DS pirtobrutinib [e] Nederland B.V. Jaypirca 28x100 mg 99,4936 2.785,82
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL584

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

LO1ELOS 161

Eli Lilly
Nederland B.V.

tbl. film obl.

DS 28x100 mg

pirtobrutinib o Jaypirca 99,4936 2.785,82

Oznaka indikacije:
1-Jaypirca-NOVO

Indikacija:

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

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

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

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.7

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

Oznaka smjernice:
RC11

sira AT Newssieno me ieka | 2500 | Gieraze | Nt | Nesten
DAIICHI
bempedoatna 180 SANKYO - tbl. film obl.
C10AX15 121 Kiselina mg 1,7900 [¢] EUROPE Nilemdo 28x180 mg 1,7900 50,12 | RS
GmbH
bempedoatna g:,l\‘IEYl-‘OI tbl. film obl.
C10BA10 121 kiselina + (e] EUROPE Nustendi 28x(180 1,7900 50,12 | RS
ezetimib GmbH mg+10 mg)
Smjernica:

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

godinu-danaa-nakentoga-svakih-12-mijeseci-Hiedenia-

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/l unato¢ lijeCenju
maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatln/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuC| speC|_'|aI|sta,
kard|o|oga |ntern|sta ili endokrmologa L|]ecen]e se moze zapocetl unutar 12 mJeseC| od akutnog dogada]a

Oznaka smjernice:
Nilemdo i Nustendi-
NOVO

Smjernica:

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

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola vise od 2,6 mmol/l unato¢ lijec¢enju
maksimalno podnosljivom dozom potentnog statina (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista,

kardiologa, internista ili endokrinologa. Lijeenje se moze zapocleti unutar 12 mjeseci od akutnog dogadaja.
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Sifra ATK

Zasticeno ime
lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

Nacin
primjene

DDD i
jed.mj.

Nositelj
Oznaka odobrenja R/RS

iz - e Cijena za
Nezasticeno ime lijeka DDD

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.8

Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Eli Lilly Hrvatska d.o.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).

Oznaka indikacije:
NL566

Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁ'ﬂiée“ ime ;‘;‘_’":j_ girj,‘:‘a = ::f'il".‘ene Nositelj odobrenja Izr::t:f;:'l‘(‘; ::l'('l':a:::':‘:e'ka Cijena jed. oblika s'a’;“r:r:’]’a'g R/RS
LO4AC24 061 DS mirikizumab P Nederland Omvoh stakl .,1X30b 1.165,9600 1.165,96
B.V. .
mg/15 ml
Indikacija:

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

Oznaka indikacije:
NL437

Indikacija:

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

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.8a

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

Oznaka indikacije:
1-Omvoh-Chron

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:‘ka:“ée““ ime; ]';3'_’": 0 f;’;“;D :flf""j‘e“ . ::::::i o ﬁi’:ﬁ:’l‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: et s'ajfl"r: :j'a'g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Eli Lilly otop. za inj., brizg.
LO4AC24 mirikizumab P Nederland Omvoh napunj. 1x100 mg/1iml 582,9800 1.165,96 | RS
B.V. + 1x200mg/2ml
Indikacija:

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

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

1-Omvoh-Chron

Oznaka smjernice:

Smjernica:

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

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.9

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

Oznaka smjernice:
RN33

RAD Neurim thl. 30x1
NO5CHO1 161 melatonin 2 mg 1,1100 [e] Pharmaceuticals EEC Slenyto m‘ 0,5550 16,65 | RS
SARL 9
Smjernica:

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

Oznaka smjernice:
RN33-NOVO

Smjernica:

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

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).

Oznaka smjernice:
RMO07

&, Stié i i Ci: &l itel] Stice i Oblik, jaéina i Ci: d. Ci; ig.
Sifra ATK omaka | pEeCeneime | . | 5ho " | prmjene | odarensa | ke | pakirane neka abiia poirania’ | R/RS
033 Teva otop. za inj.,
MO5BX04 037 denosumab ! 0,6214 P Ponlimsi Strc. napunj. 112,9800 112,98 | RS
mg GmbH
1x60 mg
Smjernica:

Za lijecenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim
frakturama, po preporuci specijalista internista ili fizijatra.

Oznaka smjernice:

Ponlimsi

RMO07-nakon teriparatida

Smjernica:

Za lije¢enje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim
frakturama, kao i za nastavak terapije nakon teriparatida kod jedne osteoporotske frakture (vertebralne frakture ili distalne
frakture radijusa), po preporuci specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za izmjenu smjernice
lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).

Oznaka smjernice:
RM04

Sitra AT aaguenoime | 0o 1 jecm Sl I o D e e o
Zentiva otop. za inj.,
M05BX04 031 DS denosumab 0,33 mg 0,6885 P ks Zadenvi Strc. napunj. 125,1900 125,19 | RS
e 1x60 mg
Smjernica:

Za lijecenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista internista ili fizijatra. LijeCenje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolnickog proracuna, a u nastavku lijeenja lijek se izdaje
na recept.

Oznaka smjernice:
RMO07-nakon
teriparatida-
Zadenvi

Smjernica:

Za lijeCenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,
kao i za nastavak terapije nakon teriparatida kod jedne osteoporotske frakture (vertebralne frakture ili distalne frakture radijusa),
po preporuci specijalista internista ili fizijatra.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.o.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 25.03.2026).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂgﬁée““ ime ]Pe':'.’":j. s ;‘:ﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja ﬁ:‘es;!:em ime ::I'(ii':;f“;:i:‘i;eika Cijena jed. oblika sgﬁﬂ::):’ R/RS
Janssen-Cilag gfloi.uiain'
LO1FCO01 073 KS daratumumab P International Darzalex PKUL. inJ., 4.395,5000 4.395,50
bo¢. 1x1800
N.V.
mg/15 ml
Indikacija:

1. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom ili bortezomibom i deksametazonom, za
lijeenje 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

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 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 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.

Indikacija:
i?::l?l?:gje' 3. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s bortezomibom, lenalidomidom i deksametazonom za
NL492—D\}Rd lijecenje odraslih bolesnika s novodijagnosticiranim multiplim mijelomom. Odobrava se 4 ciklusa lijeCenja. Nastavak lije¢enja moguc je

isklju¢ivo 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 specijalista hematologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja Celltrion Healthcare Hungary Kft. (zastupan po ovlastenom predstavniku Oktal Pharma
d.0.0.) izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 03.04.2026).

NM503

Oznaka indikacije:

T N . Ililjeezka:tiéeno ime ;n:n ":] gllj)eDna za graiflil?ene Nositelj odobrenja :]aeslflaceno ime m;(:; jagina i pakiranje SE;:: jed. ﬁ::::::]:g s
. otop. za inj., boC.
MO5BX04 062 pDs | d 025 et SEL, LA
enosumab 0,5634 P Healthcare Osenvelt 204,8800 204,88
mg Hungary Kft mg/1,7 ml (70
: mg/ml)
Indikacija:

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

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

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

1- Osenvelt-Novo

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

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

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

ObrazloZenje:

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

Zahtjev nositelja odobrenja Gedeon Richter Plc. (zastupan po ovlastenom predstavniku GEDEON RICHTER
CROATIA d.o.0.) za sniZenje cijene i izmjene smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.04.2026).

omaka | ezssticencime | poo1 | chenaze | et | Nesken | mieenome | obik il
otop. za inj.,
MO5BX04 068 DS denosumab | 933 0,7248 P esdecn Junod &trc. napunj, 131,7800 131,78 | RS
mg Richter Plc.
1x60 mg
Oznaka Smjernica:
et - Za lijecenje zena u postmenopauzi sa mult|pI|m osteoporot|cn|m frakturama | za IuecenJe muskaraca sa multlpllm osteoporotmmm frakturama po
] . preporuci specijalista internista ili fizijatra.
RM04
otop. za inj.,
MO5BX04 068 DS denosumab 0,33 0,5608 P Gedeon Junod &trc. napunj. 101,9600 101,96 | RS
mg Richter Plc.
1x60 mg
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lije¢enje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
RM07 preporuci specijalista internista ili fizijatra.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 14.04.2026).

NL4671-Opdivo-
neadjuv.-NSCLS

Sira AT e ime | | om | Mene | Mostenosobrema | Zeiteme | ondossnel | Sl el
Bristol-Myers l;gr:;:f zabggop.
LO1FFO1 061 KLKS nivolumab P Squibb Pharma Opdivo v i 476,4900 476,49
EEIG stakl. 1x4 ml
(10 mg/ml)
Bristol-Myers lz(gr:ﬁf zabgéop.
LO1FFO1 062 KLKS nivolumab P Squibb Pharma Opdivo o . 1.182,6400 1.182,64
EEIG stakl. 1x10 ml
(10 mg/ml)
Bristol-Myers lz(:':ﬁf Zabggop.
LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Pharma Opdivo o . 2.925,3368 2.925,34
EEIG stakl. 1x24 ml
(10 mg/ml)
Oznaka P
indikacije: G
NL467
Indikacija:
15. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za neoadjuvantno
lijeéenje, a zatim u monoterapiji za adjuvantno lijeéenje, za lijeéenje resektabilnog karcinoma plué¢a nemalih stanica (stadija IIA
Oznaka (>4 cm) do IIIB (T3-T4 N2), prema 8. izdanju AJCC klasifikacije) s visokim rizikom od recidiva u odraslih bolesnika ¢iji tumori imaju
indikacije: ekspresiju PD-L1 > 1% .

Trajanje lije¢enja neoadjuvantno u kombinaciji s kemoterapijom na bazi platine iznosi 360 mg nivolumaba svaka 3 tjedna u 4 ciklusa u
neoadjuvantnoj fazi, nakon ¢ega slijedi adjuvantno lijeCenje nivolumabom u dozi od 480 mg kao monoterapijom svaka 4 tjedna. Preporucuje se
lije¢enje nastaviti do progresije ili ponovne pojave bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do 13 ciklusa.

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je po zavrS§enom neoadjuvantnom dijelu lijeCenja, a prije planiranog
kirurskog zahvata, a nastavak lije¢enja moguc je iskljudivo kod onih podvrgnutih kirurSskom zahvatu. Lije¢enje se prekida u slucaju progresije ili
povrata bolesti tijekom lijecenja i/ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom nivolumab, odnosno nakon primjene pune terapijske doze.
LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa, a na
prijedlog specijalista pulmologa, specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.16

Zahtjev nositelja odobrenja Juta Pharma GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) izmjena
indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 15.04.2026).
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omaka | pezssticenoime | opoi | chenaza | et | Nesken | muieenome | owikmenel | chenased | chenasia | gms
Juta otop. za inj.,
LO3AA13 075 BS pedfilgrastim 0,3 mg 27,6060 P Pharma Grasustek Strc. napunj. 552,1200 552,12
GmbH 1x6 mg/0,6 ml
. o Indikacija:
ﬁigg?a indikacijes Za skradenje trajanja neutropenije i smanjenje ucestalosti febrilne neutropenije u bolesnika s malignom bolesti, koji se lijece citiotoksi¢nom
kemoterapijom (izuzev kroni¢ne mijeloi¢ne leukemije i mijelodisplasti¢kih sindroma).
Juta otop. za inj.,
LO3AA13 075 pedfilgrastim 0,3 mg 27,6060 P Pharma Grasustek Strc. napunj. 552,1200 552,12 | RS
GmbH 1x6 mg/0,6 ml
Smjernica:
Oznaka smjernice: | Za skracenje trajanja neutropenije i smanjenje ucestalosti febrilne neutropenije u bolesnika s malignom bolesti, koji se lijece citiotoksi¢nom
NOVO-Grasustek kemoterapijom (izuzev kroni¢ne mijeloi¢ne leukemije i mijelodisplastickih sindroma). Po preporuci internistickog onkologa, specijalista
radioterapije i onkologije i specijalista internista hematologa.
M Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 6.17
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o0.0.) za
snizenje cijene i izmjene smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.04.2026).
Sitra AT Ouma | femuéenoime | pop) | Gemaza | NGh | Nostehodobrenia | Zaftéeno | Obilcicnal | Cemaied | clennors | gjms
Accord otop. za inj.,
M05BX04 066 denosumab 0,33 mg 0,7248 P Healthcare Osvyrti Strc. napunj. 112,9800 112,98 | RS
S.L.U. 1x60 mg
Smijernica:

Oznaka smjernice:
RM07

Za lije¢enje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢énim frakturama,
po preporuci specijalista internista ili fizijatra.

Oznaka smjernice:
RMO07-nakon

teriparatida Osvyrti

Smjernica:

Za lije¢enje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama,
kao i za nastavak terapije nakon teriparatida kod jedne osteoporotske frakture (vertebralne frakture ili distalne frakture
radijusa), 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 6.18

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.o0.0.)
izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.04.2026).

Nezasticeno ime DDD i Nacin

Oznaka indikacije:
NL559

e TOTED Astellas pras. za konc. za
LO1FX13 061 KS I P Pharma Padcev otop. za inf., boC. 461,9700 461,97
Europe B.V. stakl. 1x20 mg
ararER Astellas pras. za konc. za
LO1FX13 062 KS e e 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 lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su prethodno
primali kemoterapiju koja sadrzava platinu i inhibitor receptora programirane stani¢ne smrti 1 ili liganda programirane stani¢ne smrti 1.

1.2 Monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su u misi¢no
invazivnom raku mokra¢nog mjehura primali neoadjuvantno kemoterapiju koja sadrzava platinu i u prvoj liniji lokalno uznapredovalog ili
metastatskog urotelnog karcinoma imunoterapiju. Lijek se propisuje kod 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 lije¢enja - nastavak lijeCenja samo u sluc¢aju pozitivnog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna
remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.

LijeCenje se moze zapoceti u klini¢kim bolnickim centrima/klini¢kim bolnicama.

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

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Zasti¢eno ime Oblik, ja&ina i pakiranje
lijeka lijeka

Cijena jed.

Cijena orig.
oblika B/BS

Cijena za Nacin R 5
Oznaka DPDD Nositelj odobrenja pakiranja

primjene

NL559 - EV+P

Oznaka indikacije:

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

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

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

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

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

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

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

Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klini¢ckog 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.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.19

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

NL553

Oznaka indikacije:

. i i Yarg - Ao Xp " Cijy s "
Sifra ATK Omaka | Nezasticenoimelijeka | DBPI | Clenaza | Natin | nocieljodabrenja | ZaStiéenoime | oblik iacina i jed. | Chenesie | /e
DAIICHI pras. za konc. za
trastuzumab SANKYO otop. za inf.,
IUORIFDIaR; @3l 2= derukstekan 2 EUROPE Enhertu | 1o¢ stakl. 1x100
GmbH mg
Indikacija:

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

Oznaka indikacije:
NL553 - Ca dojke Novo

DAIICHI pras. za konc. za
trastuzumab SANKYO otop. za inf.,
L01FDO4 061 S derukstekan P EUROPE Enhertu | 10 stakl. 1x100
GmbH mg
Indikacija:

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

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

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL
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Tocka 6.20

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

Oznaka indikacije:
NL553

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

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

Oznaka indikacije:
NL553 - Ca Zeluca

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

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

2. Druga linija lijeéenja odraslih bolesnika s uznapredovalim HER2-pozitivhim adenokarcinomom Zeluca ili gastroezofagealnog spoja
koji su prethodno primili protokol temeljen na trastuzumabu. Kriteriji za primjenu lijeka je bolesnikovo opce stanje procijenjeno na ECOG 0-1.
Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili
pojave neprihvatljive toksi¢nosti.

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

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.21

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

Oznaka indikacije:
NL553

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dn:] gg?)"a Z2 :raifvll'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja;tnaéeno Ui :i)jlzzlll(l;' jatina i pakiranje ];eE:?:: sla]:i"r::jralg. R/RS
DAIICHI pras. za konc. za
LO1FDO4 061 DS g::‘:li‘:t“el’:: P SANKYO Enhertu otop. za inf., bot.
EUROPE GmbH stakl. 1x100 mg
Indikacija:

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

Oznaka indikacije:
NL553 - Ca pluca

trastuzumab DAIICHI pras. za konc. za
LO1FDO04 061 DS derukstekan P SANKYO Enhertu otop. za inf., boc.
u EUROPE GmbH stakl. 1x100 mg
Indikacija:

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

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

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

ObrazloZenje:

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

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlasStenom predstavniku Sandoz d.0.0.) izmjena i/ili dopuna
smjernice lijeka (zaprimljen dana 20.04.2026).

RM04

Oznaka smjernice:

omaka | ersstcenoime | pBof | chenaza | Nt | Neske# | Eenoime | owkischal | clenased | cimers | gms
0,33 Sandoz Sideyp, 22 [l
MO05BX04 081 DS denosumab ! 0,6541 P Jubbonti strc. napunj. 112,9800 112,98 | RS
mg GmbH 1
x60 mg
Smjernica:

Za lijecenje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
preporuci specijalista internista ili fizijatra. Lije¢enje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolni¢kog proraéuna, a u nastavku lijeenja lijek se izdaje na
recept.

1-Jubbonti-NOVO

Oznaka smjernice:

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, frakture bedrene kosti 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.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.23

Zahtjev nositelja odobrenja Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek
lijeka (zaprimljen dana 20.04.2026).

Oznaka indikacije:
NL545

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:’k“:“é‘“ (o ;‘:?njj. Cijena za DDD ;‘:‘If‘:’]‘e"e Nositelj odobrenja Iz'::‘:az'l‘(‘; ::E::'af;:i“?eika Susnatsh g';:l'::j’a'g R/RS
. otop. za inf.
Swedish " !
300 Orphan _ boc. stakl.
L04AJ03 061 KL pegcetakoplan mg 891,3028 P Biovitrum AB Aspaveli 1x1080 3.208,6900 3.208,69
(publ) mg/20 ml (54
mg/ml)
. otop. za inf.
Swedish v !
300 Orphan _ boc. stakl.
L04AJ03 062 KL pegcetakoplan mg 890,4205 P Biovitrum AB Aspaveli 8x1080 3.205,5138 25.644,11
(publ) mg/20 ml (54
mg/ml)
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: 2. linija lijeCenja odraslih bolesnika s PNH koji su i dalje anemicni nakon najmanje 3
mjeseca lijeCenja s C5 inhibitorima. Kriteriji za primjenu: a) bolesnici starosti = 18 godina koji prethodno lijeceni C5 inhibitorima najmanje 3
mjeseca, b) dijagnosticirana PNH dokumentirana proto¢nom (flow) citometrijom c) veli¢ina klona bijelih krvnih stanica = 5% d) primljena
cijepiva protiv N.Meningitidis, H.Influenzae i S.Pneumoniae 2 tjedna prije pocetka lijeCenja, ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od pocetka
lije¢enja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja. Za nastavak terapije potrebno je imati klini¢ki znacajno poboljsanje
(izostanak hemoliza, uz poboljsanje razine hemoglobina), a isto je potrebno evaluirati nakon svaka 3 mjeseca. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog hematologa.

Oznaka indikacije:

NL545-Novo Aspaveli

Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: 1. 2. linija lijeenja odraslih bolesnika s PNH koji su i dalje anemi¢ni nakon najmanje 3
mjeseca lijeenja s C5 inhibitorima. Kriteriji za primjenu: a) bolesnici starosti = 18 godina koji prethodno lijeeni C5 inhibitorima najmanje 3
mjeseca, b) dijagnosticirana PNH dokumentirana proto¢nom (flow) citometrijom c) veli¢ina klona bijelih krvnih stanica = 5% d) primljena
cijepiva protiv N.Meningitidis, H.Influenzae i S.Pneumoniae 2 tjedna prije pocetka lijecenja, ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od pocetka
lijeCenja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja. Za nastavak terapije potrebno je imati klini¢ki znacajno poboljsanje
(izostanak hemoliza, uz poboljSanje razine hemoglobina), a isto je potrebno evaluirati nakon svaka 3 mjeseca. LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog hematologa.

2. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Lijeéenje odraslih i adolescentnih bolesnika u dobi od 12 do 17 godina s
glomerulopatijom C3 (C3G) ili primarnim membranoproliferativnim glomerulonefritisom s taloZzenjem imunokompleksa (IC-
MPGN) u kombinaciji s inhibitorom reninsko-angiotenzinskog sustava (RAS), osim ako se lije€enje RAS inhibitorom ne podnosi ili
je kontraindicirano.

Za pocetak terapije pegcetakoplanom potrebno je da:

a) bolesnik prethodno bude na maksimalno podnosljivoj dozi ACEi ili ARB u trajanju 3 mjeseca, osim u slu¢aju nepodnosenja navedenih
terapijskih opcija ili postojanja kontraindikacija za iste;

b) unato¢ navedenoj terapiji i dalje postoji povecani rizik progresije bubrezne bolesti definiran postojanjem proteinurije (omjer proteina i
kreatinina u urinu (UPCR) = 100 mg/mmol ili = 1g u urinu skupljenom tijekom 24h) u bolesnika s nativnim bubrezima;

c) u bolesnika s transplantiranim bubregom uz standardnu imunosupresivnu terapiju postoje znakovi bolesti na patohistoloSkom nalazu bioptata
transplantiranog bubrega neovisno o visini proteinurije;

d) je procijenjena brzina glomerularne filtracije (eGFR) =30 mL/min/1,73 m2.

ObrazloZenje:

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

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Jana Pharm d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticenoimelijeka | PP [ Clenaza | Nafin | Neshel e e P (T DGR jousnalst S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
imunoglobulin Jana Pharm otop. za inj,, boc.
JO6BA01 061 Ji 9 ! P Gammanorm 1x10 ml (165 96,5900 96,59 | RS
judski d.o.o.
mg/ml)
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Jana Pharm d.o.0. za brisanje lijeka.
omaka | Wessitcenometjeka | PRDL | Gllnaza | Mafie | Nesel | Zaiéenoime | oblk jacinaipakiramte | Clenaied. | clemers | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
imunoglobulin Jana Pharm otop. za inj., bot.
JO6BA01 063 li - ! P Gammanorm 1x12 ml (165 115,9100 115,91 | RS
judski d.o.o.
mg/ml)
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
Sitra ATK omaka | EgriCeneime | i | 005" | prmjene | Nositelj odobrenja ieka "™ | Gakivante teka HiET | S R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) - ALPHA-MEDICAL - tbl. film obl.
A10BHO1 164 sitagliptin 0,1g 1,0286 | O G0, Dowim 28x25 ma 0,2571 7,20 [ R
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
Sitra ATK omaka | pCHCenOIme | i, | 505 | prmjene | Nositeli odobrensa reka "™ | Dakivanse nieka G T R e By
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- - ALPHA-MEDICAL ] tbl. film obl.
A10BHO1 165 sitagliptin 0,1g 0,5143 | O d.o.o. Dowim 28x50 mg 0,2571 7,20 | R
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za brisanje lijeka.
Sitra ATK Omaka | LGNS | i | Do | pamjene | Mositel odobrenia eka | pakirande ieka oot | pakiranta R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
A10BHO1 166 sitagliptin 01g 02571 | 0 QLOPEA'MEDICA" Dowim tzt;;({i(')“g r?%" 0,2571 7,20 | R
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja H. Lundbeck A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.0.) za
brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’k‘:tiée“ e ,Pe‘:'.’n:j' giiif;“ 8 :r‘if'i"j‘ene :‘:::fe"n . ﬁ;j::e““ Ime | ohiik, jatina i pakiranje lijeka ggﬁ:: edi .f:ﬁ."r::,'a" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. H. Lundbeck . konc. za otop. za inf.,
NO02CDO05 061 DS eptinezumab 1.1 mg 10,8099 | O A/S Vyepti bot. 1x100 mg/ml 982,7200 982,72
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Tocka 7.7

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca d.0.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’:f“ée“ ims ;‘;‘_’"ij_ gilj;;“a g8 ::if"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ]f::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,
LO2AEO3 062 DS goserelin 0,129 p AstraZeneca Zoladex LA | Implantat 1x10,8 mg,
mg d.o.o. Stap. u plast. aplik.
v
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Mibe Pharmaceuticals d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Ozaka | pesesticencime | BOOL | Shp "™ | Pijene | Nesiteli odobrenja N T Pt e il R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Mibe Pharmaceuticals Diklofenak tbl. retard
MO1ABO5 111 diklofenak 0,1g 0,1030 | O doo. Mibo 20%100 mg 0,1030 2,06 | R
w
Tocka 7.9
Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o.o0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Ozaka | pesaitiéencime | BOOL B R e el | S e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
G04CBO1 171 finasterid 5 mg 0,1136 | 0 Pharmas Fincar tbl. film obl. 0,1136 3,18 | R
d.o.o. 28x5 mg
v
Tocka 7.10
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
oo [ fesreme Tomel - Toggee [, [oowoms | e [ouenl, [gmes [omar [ we
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . PLIVA HRVATSKA | ... tbl. film obl.
L02BBO3 103 bikalutamid 50 mg 0,7196 | 0 oo, Bilumid 58x50 Mg 0,7196 20,15 | RS

Tocka 7.11

Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) za brisanje
lijeka.

Sifra ATK Oznaka ::j:ﬁgtiée"c' ime ;2:'.’":]._ sgen“a za ::f\:’i‘ene :‘:::::e'l;‘ ja ﬁ;ff:e“ ime Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka gE:z: iz siaj:i"r:r""j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- ) ) otop. za inj., boc.
LO3AA14 002 DS lipegfilgrastim 0,3 mg 28,8834 | P Teva B.V. Lonquex stakl. 6x6 mg/0,6 ml 577,6683 3.466,01
VIII Razno

Tocka 8.1.
Razmatranje misljenja nositelja odobrenja na dostavljeni prijedlog izmjena i dopuna referentnih skupina i podskupina
lijekova i namirnica.

Tocka 8.2.
Prijedlog revizije smjernice indikacije uz lijek vedolizumab oznake NL522.

Tocka 8.3.
Dopis nositelja odobrenja vezan uz rjeSenje zahtjeva za stavljanje lijeka fampridina na Osnovnu listu lijekova Zavoda.
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Tocka 8.4.
Prijedlog Hrvatskog dijabetoloskog drustva i drustva za endokrinologiju i dijabetologiju vezano za smjernicu
propisivanja lijekova iz skupine bisfosfonata.

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:

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

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

PO Lijekovi koji se mogu upotrebljavati na razini primarne zdravstvene zastite i1 koji se mogu posebice

obrac¢unavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
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