HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 09.06.2026. godine

POZIV
Pozivate se na 4. sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati

09.06.2026. godine u 10:00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana II, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
Tocka 1.0.0

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

Tocka 1.0.1

Uskladivanje cijena lijekova na listi lijekova Zavoda koje se provodi nakon godi$njeg izracuna cijena lijekova.
Tocka 1.0.2

Prijedlog za brisanje lijekova koji nemaju odobrenje za stavljanje u promet sukladno ¢lanku 30. Pravilnika.

I Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

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

sira AT omaka | hesteenoime | oo0i | cienaza | Natin | Nestel | sesucenomenjeka | Chkefmal | Clmased | cimers | gps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
) . Devatis Teriflunomid tbl. film obl.
LO4AK02 teriflunomid 14 mg 9,9621 (0] GmbH Devatis 84x14 mg 9,9621 836,82 RS
Indikacija:

Za prvu liniju lije¢enja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.

Indikacije za pocetak lijecenja:

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€anog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
Oznaka indikacije: koja se imbibira kontrastom i neimbibirajué¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na

NL538 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 lije¢enja 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 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-remitirajuc¢e multiple skleroze- a. =4 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lije¢enja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoca* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).




RL nova oznaka

Oznaka smjernice:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin Nositelj iz - - Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja = pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

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

LijeCenje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog 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 sluaju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijaliste neurologa, Bolnicko 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.

Ovo pakiranje moze se propisati na recept Zavoda nakon najmanje 6 mjeseci primjene mjeseénih pakiranja.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmasS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.04.2026).

omaa | fesucenoime | ool | ghmer | Mt | Nosmeodobren | FaEienoime | obicisnel el Ik
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
MSN Labs tbl. s prod. oslob.
NO2AX06 tapentadol 0,449 2,8907 0] Europe Limited Wyvady 30x50 mg 0,3613 10,84 R
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1657 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,97 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 0,1957 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,87 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 1.3
Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.04.2026).
B T . Il:jeezkaaétiéeno ime ;:Zn_) ":] gilj)eDna za graifrin?ene Nositelj odobrenja :)aesltl:eno ime I?]I;I[l(l; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. :’:la];r:::]ralg RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
MSN Labs tbl. s prod. oslob.
N02AX06 tapentadol 0,49 2,9880 o Europe Limited Wyvady 30x100 mg 0,7470 22,41 R
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.4517 €, - cijena originalnog pakiranja: 13,55 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 0,2953 €, - doplata za originalno pakiranje: 8,86 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.4
Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.04.2026).
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:tiéeno ime :;I:Dmnl (I;ilj)tla)na za :raif'il'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁiaeél:iaéeno ime |°l]:lll(l: jaéina i pakiranje gEﬁ:: jed. siaj:inr::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MSN Labs tbl. s prod. oslob.
NO2AX06 tapentadol 0,49 2,8533 (0] Europe Limited Wyvady 30x150 mg 1,0700 32,10 R
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.7440 €, - cijena originalnog pakiranja: 22,32 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 0,3260 €, - doplata za originalno pakiranje: 9,78 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.5
Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.04.2026).
e o Sioraied: | chenaoria. | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. Zentiva tbl. film obl.
BO1AF02 apiksaban 10 mg 1,1667 (0] K.s. Avoclod 60x2,5 mg 0,2917 17,50 RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.




Sifra ATK Ozaka | petesSticencime | BROL i P e i || e e chieg Yo o R/RS
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%).
w
Tocka 1.6
Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.04.2026).
Sifra ATK Omaka | [ietaSti¢encime | BORL B o e R et | ek oo e e i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AF02 apiksaban 10 mg 0,5833 ) Zentiva Avoclod tbl. film obl. 0,2917 17,50 | Rs
k.s. 60x5 mg

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 30.04.2026).

O | Nemitcenoime | pool | Gienaza | wadn | Nesen | DEenoime | onie i Stpmated | cheracris | wyms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Zentiva tbl. s prod.
G04BD12 mirabegron 50 mg 0,5587 (0] .S Iretig otpust. 30x25 0,2793 8,38 RS
.S. mg
Oznaka smjernice: Smiernica:
RGO7 : Druga linija lijeCenja sindroma prekomjerno aktivnog mokra¢nog mjehura (PAMM) samo u bolesnika u kojih su antimuskarinski lijekovi
kontraindicirani ili klinicki neucinkoviti nakon 3 mjeseca primjene, po preporuci specijalista urologa ili ginekologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
W

Tocka 1.8
Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.o0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 11.05.2026).

Sifra ATK Oznaka I’:;’kf“é’“ ime ;‘:‘_’":j_ Cier ::f'i"j‘e"e Nositelj odobrenja Zaitiéeno ime lijeka ;’:l'('l':a::;':‘;e'ka Sl sg:l"r:r';’,:g R/RS

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Apta Medica ! otop. za inf.,
J01MA12 DS levofloksacin | 0,5g | 11,6970 P International Levofloksacin vrec. 20x100 11,6970 233,94
AptaPharma
d.o.o. ml (5 mg/ml)

Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ105 Iskljucivo kod bolesnika koji ne mogu uzimati lijek na usta i dokazane infekcije osjetljivim uzro¢nicima.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja EVER Valinject GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.05.2026).
Sifra ATK Gl Ir:jizka:tiéeno ime ;I;Dmn] (I;i'j;g\a za :raifvil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj;iaéeno ime :?jl;lli:;, ja&ina i pakiranje SEEL‘: jed. ;:iajsil:::;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
EVER ) boé. 1x6,75
G02CX01 DS | atosiban 165 383,2889 P Valinject ':r:‘;i'rzzn EVER | mg/0,9 ml (7,5 15,6800 15,68
9 GmbH mg/ml)




NG201

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e - Zastiéeno ime Oblik, jaéina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | jhoka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja | ;50 lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Indikacija:

Za odgadanje prijeteceg prijevremenog poroda u rizi¢nih skupina trudnica koje boluju od $ec¢erne bolesti, kardiovaskularnih bolesti i bolesti
Stitnjace.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja EVER Valinject GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICOPHARMACIA
d.o.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 14.05.2026).

Sifra ATK GroEre Iriljeezkaaétiéeno ime ;leI:ID":] gili)eDna za :::?ril?ene Nositelj odobrenja ﬁiaeéltiaéeno ime :?il;lli:;, jadina i pakiranje ggﬁ:: jed. giaj:il::r:)j;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
165 EVER Atosiban EVER | bo¢. 1x37,5 mg/5
G02CX01 DS atosiban 234,4320 P Valinject . ! 9 53,2800 53,28
mg Pharma ml (7,5 mg /ml)
GmbH
Oznaka indikacije: Indikacija:
NG201 J€: Za odgadanje prijeteceg prijevremenog poroda u rizi¢nih skupina trudnica koje boluju od $ec¢erne bolesti, kardiovaskularnih bolesti i bolesti
Stitnjace.
Obrazlo¥enie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
W
Tocka 1.11
Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
Sifra ATK Oznaka I’::‘:“I:z;:““ ].';‘z‘_’"fj_ CHisgel L‘:ﬂ;‘e“e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka g:l'(ii':;f“;:i:‘il?eika GEmih g:ﬁ:‘;:}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
dimetil Jadran - Dimetilfumarat caps. Zel.
LO4AX07 DS fumarat 0,48 g 16,1143 o Galenski IGL otp. tvrda 4,0286 56,40
Laboratorij d.d. 14x120 mg
Indikacija:
Za prvu liniju lije¢enja bolesnika s relaps remitentnim oblikom multiple skleroze.
Indikacije za pocetak lijecenja:
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€anog sustava
Oznaka (periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
indikaciie: koja se imbibira kontrastom i neimbibirajuc¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na
NL538 J€: 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 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. 24 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijeenja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoca* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).

ObrazloZenje:

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




Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana

14.05.2026).

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I"ﬂf:*:::'ﬁ:“" j';':?"f 0 gilifp"a zs ::‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja Zaticeno ime lijeka ::l'(ii':;f“; < |jaeik o sgﬁ;;‘ Jeds sg;’::r;:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12.
dimetil Jadran - Dimetilfumarat caps. Zel.
L04AX07 fumarat 0,48¢g 15,0136 o Galenski IGL otp. tvrda 7,5068 420,38 RS
Laboratorij d.d. 56x240 mg
Indikacija:

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

Indikacije za pocetak lije¢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 sredisSnjeg Ziv€anog sustava
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili ledna mozdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
koja se imbibira kontrastom i neimbibirajué¢e demijelinizacijske lezije ili nova T2 i/ili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na

NL538 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 lije¢enja odobrava Bolni¢ko povijerenstvo 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, 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. =24 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijeenja
ili b. =2 relapsa nakon pocetka lije¢enja c. Trudnoca* d. Ozbiljne nuspojave (dokumentirane i prijavljene).
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
Oznaka indikacije ,NL538".
smjernice: Prvo odobrenje za primjenu lijeka izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje za nastavak lije¢enja, u slucaju dokumentiranog
RL114 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 zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2026).

e e I e I L LRl = TR -~ o PV
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
MSN Labs . ; .
: . Pirfenidon tbl. film obl.

LO4AX05 KS pirfenidon 2,49 43,1240 (0] Elurgpe MSN 252x267 mg 4,7975 1.208,98
Limited

Oznaka Indikacija:

indikacije: Lijek se moZe primijeniti kod bolesnika koji boluju od idiopatske plu¢ne fibroze ukoliko im FVC iznosi izmedu 50% i 80% od ocekivane vrijednosti.

NL455 Terapija lijekom se treba ukinuti ukoliko je pogor$anje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjeseénom razdoblju. Po preporuci specijalista pulmologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2026).

NL455

Oznaka indikacije:

$ifra ATK omaka | pesestiéencime | PR | ohan® pumjene | Nesiteti odobrenja | FaSienoime | ORCLISARRL | Gl dod e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MSN Labs . . )
LO4AX05 KS pirfenidon 2,449 43,1240 0 Europe f,l'g,fj”'d"“ ;ﬂ;{g‘g‘; r‘;b" 14,3926 1.208,98
Limited 9
Indikacija:

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

ObrazloZenje:

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




Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2026).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂgﬁée““ i ]Pe':'.’":j. f:ff)";D ::}f"].‘en . ":::I':fe"m o ﬁfes;::e“ ime; Oblik, jagina i pakiranje lijeka sgﬁ;;‘ Jed: sgfﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
MSN Labs Sugamadeks otop. za inj., boc.
VO03AB35 DS sugamadeks P Europe MS?\I stakl. 10x200 mg/2 39,2610 392,61
Limited ml (100 mg/ml)
Oznaka indikacije: Indikacija:
NV303 * | 1. Neposredna reverzija blokade izazvane lijekom rokuronij. 2. Rutinska reverzija duboke ili umjerene blokade izazvane lijekovima rokuronij ili
vekuronij u bolesnika u kojih je kontraindicirana primjena lijekova neostigmin i atropin.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.16
Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2026).
omaka | Nesstcenoime | pooi | chenaza | et | eswe
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
folatna Pharma$s
B03BBO1 Kiselina 10 mg 0,2060 (o] d.o.o. Natafol tbl. 30x5 mg 0,1030 3,09 R

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genericon
Pharma d.o.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.05.2026).

RGO7

Oznaka smjernice:

Sifra ATK omaia | petasticenotme | OO0l | She | Dajene | Mositel ime tieka | Do | e | sakrama | R/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . tbl. s prod.
G04BD12 mirabegron | 50mg | 0,5587 ) Genericon Pharma | Mirabegron otpuit. 0,2793 8,38 | Rrs
Gesellschaft m.b.H. Genericon
30x25 mg
Smjernica:

Druga linija lije¢enja sindroma prekomjerno aktivnhog mokra¢nog mjehura (PAMM) samo u bolesnika u kojih su antimuskarinski lijekovi
kontraindicirani ili klini¢ki neucinkoviti nakon 3 mjeseca primjene, po preporuci specijalista urologa ili ginekologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Genericon
Pharma d.o.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.05.2026).

RGO07

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Ozmaka | NetaSticenoime | OB | Sitmaza | N me | Nositel ime tijeka | Do e | Shea =t | poramas | R/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . tbl. s prod.
G04BD12 mirabegron | 50 mg | 0,4333 ) g:;‘:ﬁf&';;h;r?i' gg:gﬁgg‘r"” otpugt. 0,4333 13,00 | Rs
30x50 mg
Smjernica:

Druga linija lije¢enja sindroma prekomjerno aktivnog mokraénog mjehura (PAMM) samo u bolesnika u kojih su antimuskarinski lijekovi
kontraindicirani ili klini¢ki neucinkoviti nakon 3 mjeseca primjene, po preporuci specijalista urologa ili ginekologa.

ObrazloZenje:

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




II Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja PROXIMUM d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 30.04.2026).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁ'ﬂiée“ ime ;3'_’"51._ girj,‘:‘a = ::f'i"'.‘ene Nositelj odobrenja ﬁ]’:;':e“ ime | opiik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: ied: s'a’;“r:':’]’a'g R/RS
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. PROXIMUM R caps. tvrda 12x25
A11CCO05 kolekalciferol 20 mcg 0,0252 o d.o.o. D-VITAL 000 U (0,625 mg) 0,7875 9,45 | R
Obrazlo¥enie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 2.2
Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 14.05.2026).
ommaa | Nezaitcena ime Ijeka R | SR EEL. | SRR, | REET || SRR Stpratea: | cemors | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
) caps. tvrda
BO1AF51 rivaroksaban + 0 Sandoz | Runaplax | 5o 5 5'mg + 0,3241 18,15 | RS
acetilsalicilatna kiselina d.o.o. Combo
50mg)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RV03 Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2884 €, - cijena originalnog pakiranja: 16,15 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 0,0357 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,00 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 2.3

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 15.05.2026).

B T e Il:jeezkaaétiéeno ime ,ZZI.) ":] gilj)eDna za :::’:'i‘r;e"e Nositelj odobrenja :]aes:aceno ime %I:LI; jaina i pakiranje ﬁ:ﬁ:: jed. gg;:::]:g RS
1. 2 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
0 o 2
HO5AA02 teriparatid 5,0500 P Healthcare Sondelbay punj. 151,5000 151,50 | RS
mcg mcg/2,4 ml (250
S.L.U. . X
mcg/ml) i 28 igala
Smjernica:
Oznaka Za lije¢enje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, te
smjernice: kod jedne osteoporotske frakture (vertebralne frakture ili distalne frakture radijusa) uz pozitivan nalaz denzitometrije (DXA denzitometrijom
RH12 izmjerena T vrijednosti u L1-4 <= - 2,5ili <= od -2,5 u Total/Neck), po preporuci specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili
fizijatra.
Obrazloenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja Biogen Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Biogen Pharma d.o.0.) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 18.05.2026).

Sifra ATK Gl Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za DDD. Naédin Nositelj odobrenja Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. oblika Cijena orig. R/RS
lijeka jed.mj. 4 primjene 4 1 lijeka pakiranje lijeka ' Jed. pakiranja
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Biogen otop. za inj.,
) 0.1 . boc. stakl.
MO9AX07 KL nusinersen mg 232,1036 P ge\;herlands Spinraza 1x28 mg/5 ml 64.989,0000 64.989,00
U (5,6 mg/ml)




Zasticeno ime
lijeka

Nacin
primjene

Nezasticeno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

oblik, jadi
pakiranje lijeka

& s g - s - " Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Cijena za DDD Nositelj odobrenja Cijena jed. oblika pakiranja R/RS

Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje spinalne misi¢ne atrofije uzrokovane mutacijom na kromosomu 5 uz minimalno
dvije kopije gena, kod bolesnika s potvrdenom dijagnozom SMA tipa 1, 2 ili 3. LijeCenje se moze zapoceti samo u Klinickom bolni¢kom centru
Zagreb. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog Povjerenstva Referentnih centara Ministarstva zdravstva za
neuromuskularne bolesti (za djecu - Referentni centar za pedijatrijske neuromuskularne bolesti Klinike za pedijatriju KBC Zagreb, za odrasle -
Referentni centar za neuromuskularne bolesti Klinike za neurologiju KBC Zagreb). Povjerenstvo Referentnih centara postavlja medicinsku indikaciju
za pocetak primjene lijeka te provodi prvu procjenu ucinka primijenjenog lijeka obavezno nakon 6 mjeseci lije¢enja (prije 5. doze) i dalje svaka 4
mjeseca odnosno prije primjene iduée doze lijeka, temeljem ¢ega donosi ocjenu i daje preporuku za nastavak ili prekid primjene lijeka, a sve
sukladno smjernicama Nacionalnog povjerenstva za evaluaciju ucinka lijeka nusinersen i Referentnih centara.

Oznaka indikacije:
NM600

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

ObrazloZenje:

Tocka 2.5

Zahtjev nositelja odobrenja Biogen Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Biogen Pharma d.o.0.) za

Oznaka indikacije:

NM600

stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 18.05.2026).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁ'ﬂiée“ ime ;‘;‘_’":j_ Cijena za DDD ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja :::I:':e“ ime ::l'('l':a:;:':‘:e'ka Cijena jed. oblika g'alfl':_::]:g R/RS
1. 2, 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
otop. za inj.,
0.1 Biogen boc. stakl.
MO9AX07 KL nusinersen m 233,9780 P Netherlands Spinraza 1x50 mg/5 116.989,0000 116.989,00
9 B.V. ml (10
mg/ml)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje spinalne misi¢ne atrofije uzrokovane mutacijom na kromosomu 5 uz minimalno
dvije kopije gena, kod bolesnika s potvrdenom dijagnozom SMA tipa 1, 2 ili 3. Lije¢enje se moze zapoceti samo u Klinickom bolni¢kom centru
Zagreb. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog Povjerenstva Referentnih centara Ministarstva zdravstva za
neuromuskularne bolesti (za djecu - Referentni centar za pedijatrijske neuromuskularne bolesti Klinike za pedijatriju KBC Zagreb, za odrasle -
Referentni centar za neuromuskularne bolesti Klinike za neurologiju KBC Zagreb). Povjerenstvo Referentnih centara postavlja medicinsku indikaciju
za pocetak primjene lijeka te provodi prvu procjenu ucinka primijenjenog lijeka obavezno nakon 6 mjeseci lijeCenja (prije 5. doze) i dalje svaka 4
mjeseca odnosno prije primjene iduce doze lijeka, temeljem ¢ega donosi ocjenu i daje preporuku za nastavak ili prekid primjene lijeka, a sve
sukladno smjernicama Nacionalnog povijerenstva za evaluaciju ucinka lijeka nusinersen i Referentnih centara.

ObrazloZenje:

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

Tocéka 2.6

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 18.05.2026).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
et i o
A10BJ06 semaglutid N 2,2638 P Nordisk Ozempic punj., 9 164,6400 164,64 | RS
mg A/S ml (2 mg/0,74
ml/doza)
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RA11

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

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 150.0000 €, - cijena originalnog pakiranja: 150,00 €. Doplata: - doplata
za jedini¢ni oblik: 14,6400 €, - doplata za originalno pakiranje: 14,64 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 2.7

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 18.05.2026).

e e e T e e el (e = R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
C07AB12 nebivolol 5 mg 0,1118 0 Sandoz Nebyol thl. 56x5 mg 0,1118 6,26 | R
d.o.o
Obrazlo¥enie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
1e: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
III Stavljanje novog lijeka
b4
Tocka 3.1
Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline Trading Services Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku
PHOENIX Farmacija d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.12.2025).
omaka | fiersitcenoime | Bo0L | Cene | Maene | Mosien odobrensa e | cemieai, | Sl il
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
konc. za otop.
GlaxoSmithKline za inf., boC.
LO1FFO7 KS dostarlimab P Trading Services Jemperli stakl. 1x500 2.810,3900 2.810,39
Limited mg/10 ml (50
mg/ml)
Indikacija:
PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Terapija lije¢enja u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za prvu liniju lije¢enja
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
Oznaka uznapredovalim (FIGO stadij III-IV) ili rekurentnim rakom endometrija koji ispunjavaju uvjete za sistemsku terapiju, nakon ¢ega slijedi terapija
indikaciie: odrzavanja monoterapijom dostarlimabom. Klini¢ka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST v1.1 kriterija
1- JEMPJEIIRLI obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja moguce je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili

djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Lijecenje se prekida u slu¢aju potvrdene progresije bolesti, neprihvatljive toksi¢nosti tijekom lije¢enja,
povlacenja pristanka ili nakon maksimalno 3 godine primjene lijeka. Lije¢enje odobrava Bolnicki odbor za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog
tima specijaliziranog za lije¢enje ginekoloskih tumora. Lije¢enje se moze zapoceti u Klini¢ckim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo
kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se lijecenje nastavlja.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.2

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

1 - Vyvgart

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Ozaka | ierastiéenoime i, | Soa | paoene | Siobeha | ireesenoime | Bbik iadina ipakiranie | cijena jed. obiika [ CHen2 ocio- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. konc. za otop. za
LO4AASS KL :lf]?aa"t'g'md P argenx BV | vyvgart inf., bod. 1x20 ml |  7.228,7000 7.228,70
(20 mg/ml)
Indikacija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Kao dodatna terapija standardnoj terapiji, za lijeCenje odraslih bolesnika s rezistentnom
generaliziranom miastenijom gravis (MG) koji su pozitivni na protutijela na acetilkolinske receptore (AChR). Rezistentna MG: bolesnik nije postigao
MG-ADL <6 boda ili je u 3 god >4 puta bio lijeCen IVIg ili PF zbog prijetece miasteni¢ne krize unato¢ proteku >1 godinu od timektomije, =1 god
lije¢enja s 1. linijom (glukokortikoidima) i 22 god lijeCenja s 2. linijom (azatioprin i/ili mikogfenolat-mofetil).

Lijecenje se indicira i zapocinje u Referentnom centru za neuromuskularne bolesti i klini¢ku elektromioneurografiju MZRH temeljem misljenja
multidiciplinarnog tima.

Lijecenje se provodi u ciklusima od 4 tjedna nakon ¢ega slijedi pauza. Novi ciklus se primjenjuje prema individualnom odgovoru bolesnika: kada je
MG-ADL =5 ili kad se poboljSanje u odnosu na pocetnu vrijednost smanji na <2 boda.

Ucinak lije¢enja se prati svakih 6 mjeseci pomo¢u MG-ADL ljestvice i brojem prijetecih miasteni¢nih kriza. Terapija se prekida u slu¢aju pojave
nuspojava ili izostanka ucinka (perzistiranje prijete¢e miasteni¢ne krize ili izostanak redukcije rezultata MG-ADL za >3 boda u trajanju od godinu
dana).

Lijecenje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove.

ObrazloZenje:

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




Tocka 3.3

Zahtjev nositelja odobrenja Novartis Europharm Limited (Velika Britanija) (zastupan po ovlastenom predstavniku
Novartis Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2026).

1-Fabhalta-NOVO

Oznaka indikacije:

fdieenoime | outk etinel | hwaies: | cimers | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis Europharm caps.tvrda
L04A108 KL iptakopan o Limited (Velika Fabhalta ps. 314,7438 17.625,65
S 56x200mg
Britanija)
Indikacija:

Druga linija lijecenja odraslih bolesnika s PNH koji su i dalje anemiéni nakon najmanje 6 mjeseci lije¢enja s C5 inhibitorima ili su intolerantni na
prijasnju terapiju.

Kriteriji za primjenu:

a) bolesnici starosti = 18 godina koji prethodno lije¢eni C5 inhibitorima najmanje 6 mjeseci,

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 poletka lije¢enja.

Ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od pocetka lijeCenja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja.

Za nastavak terapije potrebno je 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.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.4

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

Oznaka indikacije:
1-Fabhalta-NOVO C3G

Sifra ATK Omaia [ [ietasdcenoime | DO L | S99bb | Dawjene | Wesiteli odobrensa Fricai ] et g e e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novartis
L04AJ08 KL iptakopan o Ei‘;:‘i’tzza(r\’/“e”ka Fabhalta ;2252'8‘6::2 314,7438 17.625,65
Britanija)
Indikacija:

Za lijecenje odraslih osoba s dijagnozom C3 glomerulopatije potvrdene biopsijom bubrega te funkcionalnom i genskom analizom sustava
komplementa. Za pocetak terapije iptakopanom potrebno je da:

a) Bolesnik prethodno bude na maksimalno podnosljivoj dozi ACEi ili ARB i SGLT2i, te imunosupresivne terapije (kombinacijom glukokortikoida
i mofetil mikofenolat kiseline ili soli) 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 mokraéi (UPCR) = 100 mg/mmol) 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/1.73m2;

e) je provedeno obavezno cijepljenje protiv Neisserie meningitidis i Streptococcusa pneumoniae uz preporuceno cijepljenje protiv
Haemophilusa infuenzae ukoliko obavezno cijepljenje veé nije provedeno u sklopu kalendara cijepljenja, barem 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.

LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijalista nefrologa uz reevaluaciju lijeCenja svakih 6 mjeseci.

Za nastavak lijeenja iptakopanom nakon prvih 6 mjeseci potrebno je dokazati u¢inkovitost terapije smanjenjem UPCR-a =230% u odnosu na
vrijednost prije pocetka lijeCenja iptakopanom.

Prilikom svake sljedece reevaluacije potrebno je dokazati da je stanje bolesti klinicki stabilno (smanjenje eGFR-a <15% i porast UPCR-a <
30% od pocetnih vrijednosti).

Lijeenje treba prekinuti u slu¢aju neucinkovitosti lijeCenja ili nepodnosenja lijeka.

ObrazloZenje:

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

Tocéka 3.5

Zahtjev nositelja odobrenja Bausch + Lomb Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaSwiss
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 20.01.2026).

Sifra ATK Cenake Il:jeezkaftiéeno ime ]I;I;Dml] (I;ilj;eDna za :raif:i‘ene Nositelj odobrenja :iajl:i:'eno ime f:]:l:(l;, jadina i pakiranje ::Eﬁ:: jed. :):iaj:ir:-:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
SO1EDOS karteololklorid L Bausch + Lomb | cprtejomp | kapi za oci 1x8 ml 9,5300 9,53 | R
Ireland Limited (20mg/ml)

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Galderma International (zastupan po ovlastenom predstavniku MEDICAL INTERTRADE
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.02.2026).

Sifra ATK Oznaka Ir:jt:zka:tiéeno ime ;leI:D":] gili;:,na za ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;\eél:::eno ime :i)i:lli(l;, jaéina i pakiranje gEﬁ;; jed. SE:ir:‘::jgg. R/RS
s 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
D10ADO6 trifaroten L Galderma Aklief krema , 22,5000 2250 | R
International 1x75g(50mcg/g) ! !

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 8.3500 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,35 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 14,1500 €, - doplata za originalno pakiranje: 14,15 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.7

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.05.2026).

o | jedtéenoime | ppol | Cemaze | Nt o | Nostehossbrena | Fakenome | omoisanal | St | e | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
G02CX06 fezolinetant 0 Astellas Pharma | /o, tbl. film obl. 1,6000 4480 | R
Europe B.V. 28x45 mg

Oznaka smjernice: | Smjernica:
1-Veoza Lije¢enje umjerenih do teskih vazomotornih simptoma (VMS) povezanih s menopauzom.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3200 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,96 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 1,2800 €, - doplata za originalno pakiranje: 35,84 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Besta Med EOOD (zastupan po ovlastenom predstavniku Makpharm d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 13.02.2026).

& N Stié i DDD i Ci; Naéi Nositel. Zasticeno il Oblik, jaéina i Ci; d. Ci; ig.
SHI/ATK oznaka | picrticeneime jed.mj. Lol CeinTane Coobrania eka Sekivans ek ot ana RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Besta Med tbl. film obl.
N02CC07 frovatriptan 2,5mg 1,5600 (0] EOOD Spamecal 6x2,5 mg 1,5600 9,36 RS

Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO3 Za lijeCenje migrene, po preporuci specijalista neurologa.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.2417 €, - cijena originalnog pakiranja: 7,45 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 0,3183 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,91 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 3.9

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.02.2026).

s a7 omaa | fumtonoima [ won — T cne T et T nentan T zasne [ omtcimtmnl [ cpenasen.ootia | ommats | wns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
o, o
B02BX10 DS koncizumab P Nordisk Alhemo | | Xpl é‘ml 9 11.075,0000 | 11.075,00
A/S /150 mg

Oznaka indikacije: Indikacija:

Je: 1. BP LijeCenje tereti sredstva bolni¢kog prora¢una: Za primjenu lijeka u bolnici, po preporuci specijalista hematologa. 2. PSL LijeCenje tereti
NB-Alhemo hemofilija B, e X B oy L Ly X A N L I
faktor IX sredst'va posebno Sle'JpIh lijekova: Za kucnoll!lecgnje kronicnih bo'lvesmka s lhemoﬁll]om B“| inhibitorima faktora IX, ako je primjenu lijeka
odobrio Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.

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

11




Tocka 3.10

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).

omaka | femssuenoime | ppot | chenaza | Netn | Neste | Eenoime | obkisfnel | Ciwaied | cimeris | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ucB oral. otop., bo¢.
NO3AX26 fenfluramin 14 mg 47,7055 o 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. Lije¢enje odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijalista neurologa-epileptologa ili pedijatra-neuropedijatra. Temeljem prvog odobrenja

Oznaka Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prvih 6 mjeseci primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna. Ukoliko nakon prvih 6 mjeseci
smjernice: primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lije¢enja uz pripadajucu
RN indikaciju, primjenu lijeka za nastavak lijeCenja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moZze odobriti za sljededih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati

na recept Zavoda.

U slucaju da nakon sljedecih 6 mjeseci lijeCenja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lije¢enja uz pripadajuéu indikaciju, svako sljedec¢e odobrenje Bolni¢kog 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.

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

Tocka 3.11-3.12

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom
redstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 19.03.2026).

Obli &ina i
Sifra ATK Oznaka I’:j?kf“ée"o ime; ;‘:D":J :ET)"I:D :raifrln'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaeé::e"° ime; Ejaekl:lfaﬁe na ggﬁ:: jed. :2:::: "01_:9- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Takeda Pharmaceuticals caps.
LO1EKO04 DS frukvintinib (0] International AG Ireland Fruzaqgla tvrda 21 x 25,0729 526,53
Branch 1mg
Takeda Pharmaceuticals caps.
LO1EKO4 DS frukvintinib (0] International AG Ireland Fruzaqgla tvrda 21 x 100,2910 2.106,11
Branch 5 mg

Indikacija:

Za lijeCenje odraslih bolesnika s metastatskim kolorektalnim karcinomom koji su prethodno lije¢eni dostupnim standardnim terapijama, ukljuéujuci
kemoterapiju temeljenu na fluoropirimidinu, oksaliplatini i irinotekanu, antiVEGF ili antiEGFR terapijom (ili se ne smatraju kandidatima za lijeCenje
dostupnim terapijama), u kojih je doslo do progresije bolesti tijekom lijecenja s trifluridinom/tipiracilom ili regorafenibom, ili nisu kandidati ili ne
podnose lijeenje tim lijekovima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista onkologa. Odobrava se primjena
terapije za 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora
na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest).

Oznaka indikacije:
1-Fruzaqgla

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.13

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).

. " . . . oblik, jagina i S " .
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:D":, S:T)HI:D :raif!:'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaf:naéeno Ui Ejaek:i;a:‘jel ! g:ﬁ:: jed. ;:Ia]l?i':-: n°j:9- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Biogen caps.
NO7XX25 KS omaveloksolon (e] Netherlands Skyclarys tvrda, 258,0800 23.227,20
B.V. 90x50 mg

Indikacija:

Za lije¢enje 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). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog Povjerenstva Referentnih centara Ministarstva zdravstva za

Oznaka indikacije: neuromuskularne bolesti (za djecu - Referentni centar za pedijatrijske neruomuskularne bolesti Klinike za pedijatriju KBC Zagreb, za odrasle -
1- Skyclarys Referentni centar za neuromuskularne bolesti i klini¢ku elektromioneurografiju Klinike za neurologiju, KBC Zagreb). Multidisciplinarno povjerenstvo
NOVO Referentnih centara postavlja medicinsku indikaciju za po¢etak 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 ¢ega se u navedenim referentnim centrima radi reevaluacija potrebe nastavka ili prekida lijeCenja. Nakon razdoblja
od dvije godine procjene se vrie jednom godi$nje 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.
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: - . o q Oblik, jacina i . 5 " i
& iz - e DDD i Cijena Nacin g - Zasticeno ime P Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. za DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka Ejaekli;an]e oblika pakiranja R/RS
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.

IV Izmjena cijene lijeka
Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Novatin Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 23.04.2026).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elifa taut (i) lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakir;nje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- q Novatin .
AO3FA08 121 cinitaprid o Limited Gapulsid tbl. 50x1 mg 0,0970 4,85 R

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0568 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,84 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0402 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,01 €.

AO3FA08 121 cinitaprid o n‘;‘]’iizg Gapulsid tbl. 50x1 mg 0,1068 534 | R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0568 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,84 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0500 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,50 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 29.04.2026).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka i"ez'_)nfi_ gill;‘i.“a =& ::f"i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ]a:::e“ Ime ﬁ]’;'l'('; Jatina [ pakiranie ggﬁ{(‘: jed. ﬁ:ﬁﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
amoksicilin + PLIVA e tbl. film obl. 14x1
JO1CRO2 108 klavulanska 15¢g 0,6527 (e] HRVATSKA bid g (875 mg +125 0,3807 5,33 R
kiselina d.o.o. mg)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3129 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,38 €. Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 0,0679 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,95 €.
amoksicilin + PLIVA Klavocin tbl. film obl. 14x1
JO1CRO2 108 klavulanska 1.5¢g 0,7604 (o} HRVATSKA bid g (875 mg +125 0,4436 6,21 R
kiselina d.o.o. mg)
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3129 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,38 €. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1307 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,83 €.
Na prikazane cijene se zaratunava PDV (5%).

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Al d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.05.2026).

Sifra ATK oAk Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.

lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja Zasticeno ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
VO6DX02 370 TEITTES (D22 0 Al d.o.0. | BakinMix prag. 1x1 kg 2,1554 2,16 | R
glutena bread & pizza

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,0492 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,05 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1100 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,11 €.

namirnice bez o Al d.o.0. Bakin Mix

V06DX02 370 glutena bread & pizza

pras. 1x1 kg 3,3500 3,35 R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.0500 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,05 €. Doplata:
ObrazloZenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,3000 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,30 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d.

za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.05.2026).

I el B I - e [ e e e T [ = R e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Belupo sirup 1x500 ml
A06AD11 312 laktuloza 6,79 0,1004 o dd. Portalak (66,7 9/100 ml) 5,0000 5,00 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,7600 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,76 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,2400 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,24 €.
Belupo sirup 1x500 ml
AO6AD11 312 laktuloza 6,79 0,1406 o) dod. Portalak (66,7 9/100 ml) 7,0000 7,00 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

13.05.2026).
Sitra AT o | fermiuéenoime | oo | cenmza | Nefe | Nemehy, | aedenoime | pbiscnaipslane | clenajed. | chensons | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . " tbl. s prilag.
A10BB09 112 gliklazid 60 mg 0,0735 (0] Belupo d.d. | Glika oslob. 30x60 mg 0,0735 2,20 R
. . . tbl. s prilag.
A10BB09 112 gliklazid 60 mg 0,1443 0] Belupo d.d. | Glika oslob. 30x60 mg 0,1443 4,33 R

ObrazloZenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0733 €, - cijena originalnog pakiranja:
2,20 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0710 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,13 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

13.05.2026).
L e T = b e Ll L o P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . . tbl. s prilag.
A10BBO09 113 gliklazid 60 mg 0,0735 (6} Belupo d.d. | Glika oslob. 60x60 mg 0,0735 4,41 R
. . . tbl. s prilag.
A10BB09 113 gliklazid 60 mg 0,0820 (0] Belupo d.d. | Glika oslob. 60x60 mg 0,0820 4,92 R

ObrazloZenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0735 €, - cijena originalnog pakiranja:
4,41 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0085 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,51 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

13.05.2026).
sira AT omaka | Nemieenoime | oot | Gienaza | et | Nesken | Zutenoime | obik jafinaipakromie | Ciemajed | Cimaers | g/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . . tbl. s prilag.
A10BB09 114 gliklazid 60 mg 0,0735 o Belupo d.d. Glika oslob. 90x60 mg 0,0735 6,61 R
. . . tbl. s prilag.
A10BB09 114 gliklazid 60 mg 0,0820 (0] Belupo d.d. Glika oslob. 90x60 mg 0,0820 7,38 R

ObrazloZenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0734 €, - cijena originalnog pakiranja:
6,61 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0086 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,77 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d.

za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

13.05.2026).
s o B Er B [ e [ =0 [ e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A10BHO2 111 vildagliptin 0,1g 0,2570 (0] Belupo d.d. | Agnis tbl. 60x50 mg 0,1285 7,71 R
A10BHO2 111 vildagliptin 0,1g 0,2933 (0] Belupo d.d. Agnis tbl. 60x50 mg 0,1467 8,80 R

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1285 €, - cijena originalnog pakiranja:
7,71 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0182 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,09 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.9

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

omaka | fembuéenoime | oot | cienaza | Neim | Nesten | Zewenoime | ouiisinal | chenaies. | cheeeis | ges
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
s Lacidipin tbl. film obl.
CO8CAO09 111 lacidipin 4 mg 0,0975 (0} Belupo d.d. Belupo 28x4 mg 0,0975 2,73 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0583 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,63 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0393 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,10 €.
- Lacidipin tbl. film obl.
CO8CA09 111 lacidipin 4 mg 0,1786 (0] Belupo d.d. Belupo 28x4 mg 0,1786 5,00 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0582 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,63 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,1204 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,37 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.05.2026).
Sitra AT I R S N (1 e S e s N s o A (e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO8CA09 112 lacidipin 4 mg 0,1214 ) Belupo d.d. | LAcidipin tsl. illim @2tk 0,1821 510 | R
Belupo 28x6 mg
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0573 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,60 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,1250 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,50 €.
o Lacidipin tbl. film obl.
CO8CA09 112 lacidipin 4 mg 0,1548 0] Belupo d.d. Belupo 28x6 mg 0,2321 6,50 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0571 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,60 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,1750 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,90 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
13.05.2026).
owe | prpeenome [oont g |, [l [ [l (e | ompe e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO8CA13 111 lerkanidipin 10 mg 0,0643 o Belupo d.d Pinox k. il Gl3t 0,0643 1,80 R
! o 28x10 mg ! !
CO8CA13 111 lerkanidipin 10 mg 0,1532 ) Belupo d.d. | Pinox tbl. film obl. 0,1532 420 | R
’ = 28x10 mg ’ .

ObrazloZenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0643 €, - cijena originalnog pakiranja:
1,80 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0889 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,49 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.12

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

el i = e S 1 e B+ S S e e r/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO5CDO02 111 nitrazepam 5 mg 0,1171 (0] Belupo d.d. Cerson tbl. 10x5 mg 0,1171 1,17 R
NO5CDO02 111 nitrazepam 5 mg 0,1550 (0] Belupo d.d. Cerson tbl. 10x5 mg 0,1550 1,55 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.13
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.05.2026).
omaka | fersiéenome | popi | cienaza | et | Neski | Zsteenoime | ouik jeéinaipokrame | Chenajed. | Clenaors | /ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO5CDO02 112 nitrazepam 5 mg 0,1171 (0] Belupo d.d. Cerson tbl. 30x5 mg 0,1171 3,51 R
NO5CDO02 112 nitrazepam 5 mg 0,1550 (0] Belupo d.d. Cerson tbl. 30x5 mg 0,1550 4,65 R
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.05.2026).
o | Nemucenoime | Bo0L | chenaza | wetn | Nesten | mienoime | obi e et (Gt r/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
PO1ABO1 112 metronidazol 29 1,3319 (e] Belupo d.d. Medazol tbl. 10x400 mg 0,2664 2,66 R
PO1ABO1 112 metronidazol 29 1,8600 (0] Belupo d.d. Medazol tbl. 10x400 mg 0,3720 3,72 R
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.15
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 13.05.2026).
e T A e o R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
PO1ABO1 113 metronidazol 29 1,3199 (e] Belupo d.d. Medazol tbl. 20x400 mg 0,2640 5,28 R
PO1ABO1 113 metronidazol 29 1,8475 (0] Belupo d.d. Medazol tbl. 20x400 mg 0,3695 7,39 R

ObrazloZenje:

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

Tocka 4.16

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

(zaprimljen dana 15.05.2026).

omaka | ferasiéenoime | o001 | clenaza | Nt | yosieogabreni
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
L Jadran - Galenski X mast 1x15 g
DO6AX09 415 mupirocin L Laboratorij d.d. Mupiron (20 mg/1g) 3,8529 3,85 R
- Jadran - Galenski . mast 1x15 g
D0O6AX09 415 mupirocin L Laboratorij d.d. Mupiron (20 mg/1g) 5,1000 5,10 R
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&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin PR N Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHLe lijeka jed.mj. DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS

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

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.8500 €, - cijena originalnog pakiranja:
ObrazloZenje: 3,85 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,2500 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,25 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.17

Prijedlog nositelja odobrenja Merck Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku MERCK d.0.0.) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 15.05.2026).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁgﬁée“ ime, ;‘;‘_’mij_ fiai;";n ::if'i"j‘e“e :gjgf;:‘ . ﬁ]’:;':e“ Ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ;(‘: jed. g'alzl':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. X Merck otop. za inj., brizg.
GO03GA30 062 DS ﬂ':ff’r:”aﬁ,ga + P Europe Pergoveris | napunj., (300 IU+150 141,6200 141,62
P B.V. 1U)/0,48 ml
folitropin alfa + Merck otop. za inj., brizg.
GO3GA30 062 DS lutropin alfa P Europe Pergoveris napunj., (300 IU+150 143,2000 143,20
P B.V. 1U)/0,48 ml
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.18

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o.o. za sniZenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana
15.05.2026).

Sifra ATK Oznaka Nezaiticeno ime lijeka DDD i gllj)eDna za Nacin Nositelj Zasticeno ime Oblik, jacina i pakiranje Cijena jed. Cijena orig.

jed.mj. primjene odobrenja lijeka lijeka oblika pakirania R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L tbl. film obl. 14x1
J01CRO2 141 emelelen > 159 0,6294 o Rlagnas KlavoPhar | g (875 mg +125 0,3671 514 | R
klavulanska kiselina d.o.o. ma)

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3129 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,38 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0543 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,76 €.

tbl. film obl. 14x1

J01CRO2 141 amoksicilin + 15¢ 0,5363 ) PharmaS | . ophar | g (875 mg +125 0,3129 438 | R
klavulanska kiselina d.o.o. ma)

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .

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

Tocka 4.19

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 15.05.2026).

oo | fzgpiereme | ol g |, g onomn, ane |omie e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

; Viatris . tbl. film obl.
BO1AF02 171 apiksaban 10 mg 2,4120 (0] Limited Banxiol 60x2,5 mg 0,6030 36,18 RS

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3768 €, - cijena originalnog pakiranja: 22,61 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2262 €, - doplata za originalno
pakiranje: 13,57 €.

. Viatris - tbl. film obl.
BO1AF02 171 apiksaban 10 mg 1,4993 (0] Limited Banxiol 60x2,5 mg 0,3748 22,49 RS

Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .

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

Tocka 4.20

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za
snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 15.05.2026).
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omaka | ferssuéenoime | ppoi | cenaza | Nt | Nestay || Zektcenoime | obikisihal | chwaied | Cimeeris | ues
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Viatris . tbl. film obl.
BO1AF02 172 apiksaban 10 mg 1,2060 (0] Limited Banxiol 60x5 mg 0,6030 36,18 RS
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3768 €, - cijena originalnog pakiranja: 22,61 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,2262 €, - doplata za originalno
pakiranje: 13,57 €.
BO1AF02 172 apiksaban 10 mg 0,7497 o Ve Banxiol gt(’)')'(;"rr:g"b" 0,3748 22,49 | RS
Obrazlosenie: Prijedlog za snizenje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.21
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.05.2026).
omaka | ferzsuéenoime | pooL | chenaze | et
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sandoz Propranolol
CO7AAQ5 121 propranolol 0,16 g 0,2218 [e] Ao Sandoz tbl. 50x40 mg 0,0555 2,77 R
CO7AAO5 121 propranolol 0,16 g 0,2664 ) Sandoz Propranolol tbl. 50x40 mg 0,0666 333 | R
d.o.o. Sandoz
N Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.22
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.05.2026).
o | Nemdtéenoime | poo) | Chenaz | wadn | Nemten | mmcenoime | obctnal, | Ghewate | Gt | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
” Sandoz
G04BD09 122 trospij 40 mg 1,9467 (0] Ao Spasmex tbl. 30x5 mg 0,2433 7,30 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0637 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,91 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,1797 €, - doplata za originalno
pakiranje: 5,39 €.
. Sandoz
G04BD09 122 trospij 40 mg 2,1067 (e] d.o.0 Spasmex tbl. 30x5 mg 0,2633 7,90 R

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0637 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,91 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,1997 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,99 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.23

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

18.05.2026).

- omaia | pmsiesneime [ om0t " ['cmaze | taon [ v T [ msweeoime [ ommmat | Gmmes | cmsts | e

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

101DCO2 123 cefuroksim 0,59 0,3544 ) iz Xorimax tall, flm @l 0,3544 354 | R
d.o.o. 10x500 mg

301DCO2 123 cefuroksim 0,59 0,6740 ) Sandoz Xorimax tbl. film obl. 0,6740 674 | R
d.o.o. 10x500 mg

ObrazloZenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL :
pakiranja: 3,54 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3200 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,20 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3540 €, - cijena originalnog
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Tocka 4.24

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.05.2026).

T e = R e e O [ - o =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. Sandoz . tbl. film obl.
J01DCO02 124 cefuroksim 0,59 0,3544 (0} Y Xorimax 16x500 mg 0,3544 5,67 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3538 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,66 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0006 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,01 €.
101DCO2 124 cefuroksim 0,59 0,5725 o) ga”doz Xorimax tbl. film obl. 0,5725 9,16 [ R
.0.0. 16x500 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3538 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,66 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 0,2188 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,50 €.

Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.25

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za poveéanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana

18.05.2026).

- e FEEE (B [T [Ee (B e e [EmR g2 o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
J01DCO02 163 cefuroksim 0,59 0,3544 o Fados Zinnat s, i @l 0,3544 354 | R
d.o.o. 10x500 mg
J01DCO02 163 cefuroksim 0,5g 0,6740 o Sandoz Zinnat tbl. film obl. 0,6740 674 | R
d.o.o. 10x500 mg
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3540 €, - cijena originalnog
ObrazloZenje: pakiranja: 3,54 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3200 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,20 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 4.26
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.05.2026).
Sifra ATK Oznaka I’I‘]ee’k’:“ée““'“e ;‘;‘l’njj_ sili)?a = ::‘If‘:']‘e"e :::;:::’n o ﬁ;‘:lf':e"" ime | opiik, jacina i pakiranje lijeka sgﬁ;‘: jed. s';:l':::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
301DCO2 262 cefuroksim | 0,5 1,9560 o Sty Zinnat SUETEER DA il 9,7800 9,78 | R
d.o.o. (125 mg/5 ml)
301DC02 262 cefuroksim | 0,5 g 2,2600 o Sandoz Zinnat suspenzija 1x100 ml 11,3000 11,30 | R
d.o.o. (125 mg/5 ml)
i Prijedlog izmjena cijene - povisenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
-
Tocka 4.27
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.05.2026).
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:‘ka:“ée“‘”"‘e ,-‘;3‘.)":,-. gil';‘;"a el ::f""]‘e e ::::fgua Zagticeno ime lijeka Oblik, jaina i pakiranje lijeka 53522 ech szfl’::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sandoz Azitromicin pravé. 7 @, Gl
JO1FA10 343 azitromicin 0,3¢g 1,3365 (0] bo¢. 1x15 ml (200 2,6730 2,67 R
d.o.o. Sandoz forte
mg/5 ml)
Sandoz Azitromicin pras. za oral. susp.,
JO1FA10 343 azitromicin 0,39 2,5500 (0] bo¢. 1x15 ml (200 5,1000 5,10 R
d.o.o. Sandoz forte mg/5 ml)

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.28

Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.05.2026).

e L e o B e e e e R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Sandoz amp. 10x100
MO1AEO03 021 PR ketoprofen 0,15¢g 0,7770 P A Ketonal ma/2ml 0,5180 5,18
Sandoz amp. 10x100
MO1AEO03 021 PR ketoprofen 0,15¢g 0,9750 P d.o.o. Ketonal mg/2ml 0,6500 6,50
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 4.29
Prijedlog nositelja odobrenja Sandoz d.o.0. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 18.05.2026).
omma | Nedtenoime | BooL | Glmer | e | M, | Genowe | oicledel, | St | sl | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
MO1AEO3 524 ketoprofen 0,15 g 0,3489 R gaongoz Ketonal f:]‘gp' 120 0,2326 2,79 | R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1272 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,53 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,1050 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,26 €.
MO1AEO3 524 ketoprofen 0,15 g 0,4988 R Sandoz Ketonal v 12x100 0,3325 39 | R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1275 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,53 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,2050 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,46 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
V Izmjene ostale
%
Tocka 5.1
Prijedlog nositelja odobrenja CD Pharmaceuticals AB (zastupan po ovlastenom predstavniku Sanol H d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 27.04.2026).
ommata | madtcenoime. | pool | giennza | et | Nosite adobrensa St (e e I SO s S
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
HO1BBO2 062 | PR oksitocin 154, 1,0683 P g'itgs R e Syntocinon ?;“/p;n}OXS 0,3561 3,56
HO1BB02 062 | PR | oksitocin 151, 1,0680 P €D Pharmaceuticals | sy ntocinon f?“/p;n}OXS 0,3560 3,56
Obrazloenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 5.2
Prijedlog nositelja odobrenja CD Pharmaceuticals AB (zastupan po ovlastenom predstavniku Sanol H d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 27.04.2026).
e e R N o | it | e | g | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L - Viatris Hrvatska . rasprs. 1x5 ml
HO01BB02 763 PR oksitocin 15i.j. 0,3335 N o, Syntocinon (40 i.j./ml) 4,4462 4,45
€D rasprs. 1x5 ml
H01BB02 763 PR oksitocin 15i.j. 0,3338 N Pharmaceuticals Syntocinon 0i . | 4,4500 4,45
AB (40 i.j./ml)

ObrazlozZenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 5.3

Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2026).

Omaka | jeraiuenoime | po0L | Gemaza | Natn | Noskteodobremsa | Zatienoime | obuc sscinal Stnated | chenaona | nyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
PLIVA tbl. s prod.
G04BD13 101 desfesoterodin 3.5 mg 0,2941 (0] HRVATSKA Tovedeso oslob. 28x3,5 0,2941 8,23 R
d.o.o. mg
tbl. s prod.
G04BD13 101 desfesoterodin 3.5mg 0,2939 (0] Teva B.V. Tovedeso oslob. 28x3,5 0,2939 8,23 R
mg
Obrazlo¥enie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 5.4
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2026).
Oamaka | jeraiucenoime | pBDL | cenaza | Nadh | Nosehodobrena | Fetenoime | obicisdnal | chenaied | clennoris | nms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
AR tbl. s prod
G04BD13 102 desfesoterodin 3.5 mg 0,2400 (0] HRVATSKA Tovedeso I. b p28 7 0,4800 13,44 R
d.o.o. 0slob. 28x/:mg
G04BD13 102 d i tbl. s prod.
esfesoterodin 3.5mg 0,2400 (0] Teva B.V. Tovedeso 0,4800 13,44 R
oslob. 28x7 mg
Obrazloenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.5
Prijedlog nositelja odobrenja Teva GmbH za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2026).
Sifra ATK Oznaka | [iezasti¢enoime = CHisgel - Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka | Obik iafinat GEmith SRa R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
RELVA Pomalidomid caps. tvrda
LO4AX06 131 KS pomalidomid 3 mg 233,0048 (0] HRVATSKA T 21p3. 233,0048 4.893,10
A6, eva x3 mg
LO4AX06 131 KS pomalidomid | 3mg | 233,0048 ) Teva GmbH Pomalidomid | caps. tvrda 233,0048 |  4.893,10
Teva 21x3 mg
o Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 5.6
Prijedlog nositelja odobrenja Teva GmbH za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.04.2026).
Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:tiéeno ey ;ZD":] gilj)‘:)"a Z2 :raifri-?ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka ::ll(iitla:';‘e"i:‘ijaeika gEﬁ:: et Saj:ir:':r?jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
A Pomalidomid caps. tvrda
LO4AX06 132 KS pomalidomid 3 mg 174,7536 (0] HRVATSKA T ps. 233,0048 4.893,10
dLo.o. eva 21x4 mg
LO4AX06 132 KS | pomalidomid | 3mg | 174,7536 ) Teva GmbH Pomalidomid | cape, tvrda 233,0048 |  4.893,10
eva 21x4 mg

ObrazloZenje:

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

Tocka 5.7

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Mylan Hrvatska

d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 15.05.2026).

21




Sifra ATK Oznaka I’:::"ﬁ:‘ﬁ:"" ;‘:‘l’":j. gil")‘:)“a s "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::I'('I':;;‘;z':;'ka ggﬁ:: Jed. sg;ﬂ::’:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . . . caps. zel. otp.
LO4AX07 171 DS et 0,48 g | 19,3343 o} Mylan Ireland Limited | Dimefilfumarat 1 i ax120 4,8336 67,67
fumarat Mylan ma
. ) Mylan . ! caps. zel. otp.
LO4AX07 171 DS g:mztr';t 0,489 | 19,3343 o} Pharmaceuticals E,I'T::”f”marat tvrda 14x120 4,8336 67,67
Limited Y mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.8

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 15.05.2026).

Sifra ATK Oznaka I’:::“I:g;:“ j';':'.’":j. gil';‘;"“ zs ::if'i"j‘en . Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::l'(ii':;f‘ajgi:‘iiaeika sgﬁ;: Jed: sg;ﬂ:;’):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . . . caps. zel.
LO4AX07 172 ?sztr';t 0,489 | 16,5268 o Mylan Ireland Limited B'Tae:"f“marat otp. tvrda 8,2634 | 462,75 | Rs
Y 56x240 mg
dimetil Mylan Dimetilfumarat caps. Zel.
LO4AX07 172 fumarat 0,489 16,5268 o Pharmaceuticals Mylan otp. tvrda 8,2634 462,75 RS
Limited Y 56x240 mg
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
VI Izmjene smjernice
W
Tocka 6.1
Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Providens d.o.o.)
izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 12.01.2025).
Sifra ATK Oznaka o = Cijenazappp [ Nadt Nositelj odobrenja LD o cusnatst SO R/RS
Chiesi .
NO6BX13 161 | KL idebenon eIy 139,8227 o Faramaceutici Raxone | Bl film obl. 23,3038 |  4.194,68
mg S.p.A. 180x150 mg
Indikacija:
Oznaka PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje genetski dokazane Leberove hereditarne opticke neuropatije (LHON) u
indikaciie: adolescenata i odraslih bolesnika. Kriteriji za pocetak terapije- lijeCenje zapoceti za vrijeme subakutne/dinamicke faze u roku do maksimalno 2 godine
NN300 J€: od pocetka simptoma. Procjena uspjesnosti lijeCenja provodi se svakih 6 mjeseci, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na
provedeno lijecenje (klini¢ki znacajan odgovor - pobolj$anje vida/stabilna bolest), do maksimalno 2 godine. Lijecenje se provodi u Klini¢kim bolnickim
centrima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, po preporuci specijalista oftalmologa i/ili neurologa.
Indikacija:
Oznaka PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje genetski dokazane Leberove hereditarne opticke neuropatije (LHON) u
indikaciie: adolescenata i odraslih bolesnika. Kriteriji za pocetak terapije- lije¢enje zapoceti u roku do maksimalno 5 godine od poéetka simptoma. Procjena
NN300 J€: uspjesnosti lijeCenja provodi se svakih 6 mjeseci, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na provedeno lije¢enje (klinicki

znacajan odgovor - poboljsanje vida/stabilna bolest). LijeCenje se provodi u Klinickim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove, po preporuci specijalista oftalmologa i/ili neurologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.10.2025).

. . " s . PR - . Cije e "
Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’ka:"ée"" (o j';':'.’":j. ggenna z8 ::if""j‘en . L‘:z;:fe':‘ia ﬁi‘j:fe“ e Oblik, jagina i pakiranje lijeka ]:II:::T:: ::::‘;:J:g R/RS
58.9 Aden konc. za otop. za inf.,
L04A]02 062 KL ravulizumab iR . P Eurone SAS Ultomiris boc. stakl. 1x300 mg
Y P (3 ml, 100 mg/ml)
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NL524

Oznaka indikacije:

iz - " s . P i - Cije e ;.
Sifra ATK Oznaka I'i‘j"e‘ka:"‘e“ i j';':?":j. ggep""’ zs "::’if""j‘en . :::;:z:‘ia ﬁ;‘es;':‘""" (i Oblik, jagina i pakiranje lijeka LEIE.: gg;";:}:’ R/RS
. konc. za otop. za inf.,
L04A]02 063 KL ravulizumab fn8.9 P é‘:_ler)gog SAS Ultomiris boc. stakl. 1x1100 mg
9 P (11 ml, 100 mg/ml)
Oznaka indikacije: | *****
NL524
. konc. za otop. za inf.,
L04AJ02 062 KL ravulizumab gqs.e P E\I:rfog SAS Ultomiris boc. stakl. 1x300 mg
9 P (3 ml, 100 mg/ml)
. konc. za otop. za inf.,
L04AJ02 063 KL ravulizumab rsns.9 P 2'j§'°2 cas | Uttomiris bo. stakl. 1x1100 mg
9 P (11 ml, 100 mg/ml)
Indikacija:

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

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

U Referentnom centru je obvezna neuroloSka kontrola svaka 2 mjeseca tijekom prvih godinu dana lije¢enja uz biljezenje uéinaka i nuspojava
lijeenja u registar lijeCenih bolesnika. Daljnje kontrole u Referentnom centru su predvidene jedan puta godisnje kada ée se uciniti i onkoloska
kontrola.

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

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

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

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL i PSL.
Na prikazane cijene se zaraunava 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).

Oznaka indikacije:
NL467- MIUC

Sifra ATK Oznaka I’:j:’kaj“é’“ ime j';?"_’mij. Gl ::f'i"j‘e"e Nositelj odobrenja ﬁi’:;’:’l‘(‘; ﬁ;:ll(l; jatina i pakiranje Cijena jed. oblika s'a’fl"r:r""]’a'g R/RS
. konc. za otop. za
(st s inf., bo¢ staT(I
LO1FFO1 061 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo lxélll " ('10 . 497,2200 497,22
Pharma EEIG ma/ml)
. konc. za otop. za
Bristol-Myers inf. bot staT(I
LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo 1x.1’0 mI.(10 : 1.225,2600 1.225,26
Pharma EEIG
mg/ml)
. konc. za otop. za
Bristol-Myers inf.. bod sta’;l)(l
LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo 1X'2'4 ml.(10 : 2.925,3368 2.925,34
Pharma EEIG ma/ml)
Indikacija:

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.

LijeCenje se moze zapodeti iskljuivo u Klinickim 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 lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klini¢kog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke
zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje.

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svakih 6 mjeseci.

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

Oznaka

Cijena orig. R/RS

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Zastiéeno Oblik, jaéina i pakiranje e . -
DDD Cijena jed. oblika pakiranja

lijeka jed.mj. primjene W) GEt e ime lijeka lijeka

ObrazloZenje:

Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Prijed

log izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL i PSL.

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Merck Sharp &

Dohme d.o.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.01.2026).
ommaka | Nesssticeno me tieka | DOV | Ciere | Medn | Nesheh | geduenoime | Obilsfinel | Clenajed Sienagis | wms
konc. za otop.

gl:;:; & za inf., boC.

LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohme Keytruda stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
B.V mg/4 ml (25

o mg/ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NL452
Iz OLL

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

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

2.1 PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije¢enja metastatskog karcinoma 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 iskljuéiti samo u neskvamoznom karcinomu pluéa nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1.

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

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

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

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

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

3.2. BP Lijecenje tereti sredstva bolnickog proracuna: Druga linija lijeCenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim
urotelnim karcinomom

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Oznaka indikacije:

NL452-Ca endometrija

Indikacija:

15. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za prvu liniju lijeéenja primarnog
uznapredovalog ili rekurentnog karcinoma endometrija u odraslih bolesnica koje su kandidatkinje za sistemsku terapiju, a imaju ECOG
status 0-2. U kombinaciji s kemoterapijom 6 ciklusa od 200 mg svaka 3 tjedna, a zatim u monoterapiji 14 ciklusa od 400 mg svakih 6
tjedana. Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lije¢enja moguc je
iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Lijeenje se prekida
kod dokazane progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti tijekom lije¢enja odnosno nakon primjene lijeka u trajanju od 2 godine.
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista internisti¢ke onkologije ili specijalista radioterapije i
onkologije.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
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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. gigeD“a s ::f-i-?ene Nositelj odobrenja :;‘:;':e"" ime | opjik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ;;‘ Jed. 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 753,2300 753,23 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 Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 06.03.2026).

Oznaka
indikacije:
NL452

Iz OLL

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka iDe?il-)mii- gil")eD"a s :r"‘if;'i‘e" - :::;:fe'fua Iz,:zt:;ee'l‘(: Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: Jed. sg;ﬂ::):’ R/RS
glr?arrr:k & konc. za otop. za inf.,
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohn?ne Keytruda | bod. stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
B.V mg/4 ml (25 mg/ml)
Indikacija:

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

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

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

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

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

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

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

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

3.2. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog prora¢una: Druga linija lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim
karcinomom

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Oznaka
indikacije:
NL452-Ca
vrata
maternice

Indikacija:

15. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s kemoradioterapijom (cisplatin s radioterapijom vanjskim snopom nakon
koje slijedi brahiterapija) za lijeCenje lokalno uznapredovalog raka vrata maternice stadija III - IVA prema FIGO klasifikaciji iz 2014. u odraslih
bolesnica koje prethodno nisu primile definitivnu terapiju. Pembrolizumab 200 mg i.v. svaka 3 tjedna (5 ciklusa) istodobno s cisplatinom 40 mg/m2
i.v. jedanput tjedno (5 ciklusa, uz neobaveznu Sestu aplikaciju u skladu s lokalnom praksom) i radioterapijom (EBRT nakon kojeg slijedi BT), a zatim
pembrolizumab 400 mg i.v. svakih 6 tjedana (15 ciklusa). Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3
mjeseca. LijeCenje se prekida kod dokazane progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom Keytruda, odnosno nakon
primjene pune terapijske doze. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista radioterapije i onkologije ili specijalista
internisti¢ke 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 6.7

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

RMO7

Oznaka smjernice:

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.

e e A = e s e N = == e
0,33 Teva G, 2 Tk
M05BX04 037 denosumab 4 0,6214 P Ponlimsi Strc. napunj. 112,9800 112,98 | RS
mg GmbH
1x60 mg
Smjernica:

Ponlimsi

Oznaka smjernice:
RM07-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 zara¢unava PDV (5%).

Tocka 6.8

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:

N Stié i Ci; Naéil Nositel. Zastice Oblik, jaina i Ci; d. Ci; ig.
Sifra ATK (il Iljeezkaa e ims (e O Dlgj;‘a = p:lmr;ene o::hfe!\]a Inale IljeT(: paklrasse :‘Ijaeka olzﬁlr(': = pa‘:lr::nojrag RBS
Zentiva GlEap, 2 Ml
M05BX04 031 DS denosumab 0,33 mg 0,6885 P " Zadenvi Strc. napunj. 125,1900 125,19 | RS
= 1x60 mg
Smjernica:

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

RMO07-nakon
teriparatida-
Zadenvi

RM04 preporuci specijalista internista ili fizijatra. LijeCenje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolni¢kog prora¢una, a u nastavku lijeenja lijek se izdaje
na recept.
Oznaka smjernice: Smjernica:

Za lijeCenje 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 internista ili fizijatra.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.9

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

Sitra AT Naucenoime | pDL | Chern | Metn. | Wostetosobrema | Zafeno | oboisinal | cienajed Serasio | wyms
Bristol-Myers l;:'}'ﬁf zabgéop.
LO1FFO1 061 KLKS nivolumab P Squibb Pharma Opdivo Kl ’1 4 i | 476,4900 476,49
EEIG stakl. 1x4 m
(10 mg/ml)
Bristol-Myers I;:r:ﬁf zabgéop.
LO1FFO1 062 KLKS nivolumab P Squibb Pharma Opdivo Kl o : | 1.182,6400 1.182,64
EEIG stakl. 1x10 m
(10 mg/ml)
Bristol-Myers l;:r: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 Lo
indikacije: Indikacija:
NL467
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NL4671-Opdivo-
neadjuv.-NSCLS

perssucenoime | o0l | cene | Nafi | ostenjodoorena | Zeitéeno | oMkistmal | chwaies | clenasra | aes
Indikacija:
15. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za neoadjuvantno
lijecenje, a zatim u monoterapiji za adjuvantno lije¢enje, za lijecenje resektabilnog karcinoma pluc¢a nemalih stanica (stadija IIA
(>4 cm) do IIIB (T3-T4 N2), prema 8. izdanju AJCC klasifikacije) s visokim rizikom od recidiva u odraslih bolesnika ¢iji tumori imaju

Oznaka I > 10

indikacije: ekspresiju PD-L1 2 1% .

Trajanje lijeCenja 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 lije¢enje nivolumabom u dozi od 480 mg kao monoterapijom svaka 4 tjedna. Preporucuje se
lijeCenje 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 zavrSenom neoadjuvantnom dijelu lijeenja, a prije planiranog
kirurskog zahvata, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod onih podvrgnutih kirurSkom zahvatu. Lijeenje se prekida u slu¢aju progresije ili
povrata bolesti tijekom lijecenja i/ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom nivolumab, odnosno nakon primjene pune terapijske doze.
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.

ObrazloZenje:

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

Oznaka
indikacije:
NL4671-Opdivo-
neadjuv.-NSCLS

Indikacija:
kemoradioterapijom i RO resekcijom bez patoloskog kompletnog odgovora.
organa, a na prijedlog specijalista pulmologa, specijalista internisticke 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 6.10

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).

sira AT omaka | persstcenoime | ool | chenaza | et | Nesken | mdeenome | owtkednel | chenased | chenasie | ams
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
S Indikacija:
giggﬁa mclieee: Za skracenje trajanja neutropenije i smanjenje ucestalosti febrilne neutropenije u bolesnika s malignom bolesti, koji se lijece citiotoksicnom
kemoterapijom (izuzev kroni¢ne mijeloi¢ne leukemije i mijelodisplastickih sindroma).
Juta otop. za inj.,
LO3AA13 075 pegfilgrastim 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.
o Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 6.11
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).
Sima AT omaia | Mesucenoime | popl | Cemaze | Neln e | Wostenosobrems | ZiEteene | ooposanal. | Shmmiee | chemmsne | wes
Accord otop. za inj.,
MO05BX04 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:
RMO7

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.

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%).
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Tocka 6.12

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 lije¢enje zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje 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 lijeéenja lijek se izdaje na
recept.

RH12

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 6.13

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

S.E. d.o.0.) za brisanje lijeka.

omnr | ziveenatme [ oot T et | ot T puratonmrens | Ztems | goicles siie [ clmsies | chmmate | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
e otop. za inj. Strc.
LO4ACO5 062 ustekinumab | %54 11,4096 Janssen-Cilag Stelara napunj. 1x90 1.901,6000 1.901,60 | RS
mg International N.V.
mg/1 ml
«
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.:jn":] gil';?;'a z3 :::'é'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;:;:’:eno e ::ll(iit'ai?ziri;eika ::Eﬁ:: jed. :iaj;':_:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
infuzije Fresenius Kabi Nephrotect bo¢. 10x500
BOSBAO1L 091 DS aminokiselina P d.o.o. 10% ml 14,7120 147,12

Tocka 7.3

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:;zgﬁ":‘“ ime ;‘:‘_’"fj_ gili)e;a =& ::f'i"i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ)’:::e“ Ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: jed. ﬁ:;"r::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ACTAVIS pras. za otop. za inj. ili
LO1BBO5 081 DS fludarabin P GROUP PTC Sindarabin inf., boc. stakl. 1x50 72,0700 72,07
ehf. mg

Tocka 7.4

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:J:‘kf“éem e ;’e':'_’":j_ gil';e;a za ::2’;2" Nositelj odobrenja ﬁjf:i:e"" ime Oblik, jatina i pakiranje lijeka gEﬁ:: Jed. :::iajl?i':-::j:g. R/RS
1 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. o. 10. 11. 12,
. ACTAVIS . konc. otop. za inf., boc.
LO1CDO1 086 DS paklitaksel P GROUP PTC ehf. Sindaxel 1x5 ml (30 mg/5 ml) 27,8700 27,87

Tocka 7.5

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I':j:’kajtié’“ (e ;2:'.’":]._ sgen“a za ::f'i"j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja:::e"" lms) Oblik, jagina i pakiranje lijeka :;:Eﬁ:: jed. ;:iaj:ir:: r;:ﬂ- R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
ACTAVIS konc. otop. za inf., boc.
LO1CDO1 087 DS paklitaksel P GROUP PTC Sindaxel 1x16,7 ml (100 mg/16,7 88,2600 88,26
ehf. ml)
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Tocka 7.6

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" e j';':?"fj. i :r"‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ:‘es;::e“ ime | oblik, jagina i pakiranje lijeka S sgfﬁ:&:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12.
ACTAVIS konc. otop. za inf., bo¢.
LO1CDO1 088 DS paklitaksel P GROUP PTC Sindaxel 1x25 ml (150 mg/25 130,7000 130,70
ehf. ml)

Tocka 7.7

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’i'j‘:zkf“ée“ ime ;;3?;;:]. giii;;"a zs ::if;'i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;::f:e“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: jed. ;:::I.:::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ACTAVIS konc. otop. za inf., boc.
LO1CDO1 089 DS paklitaksel P GROUP PTC Sindaxel 1x50 ml (300 mg/50 256,2600 256,26
ehf. ml)

Tocka 7.8

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’k’f“ée“ i ;‘:‘_’"fj_ CHisgel ;‘:‘if'i"i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ)’:::e“ s Oblik, jatina i pakiranje lijeka | Siienaied: g-alzlr:: :j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. ACTAVIS . . pras. za otop. za inj.
LO1DBO01 063 DS doksorubicin GROUP PTC ehf. Sindroxocin ili inf., bo&. 1x10 mg 5,2300 5,23

Tocka 7.9

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka Ir:jeezka:tiéeno ime ;.eI;DI“I] gilj;?a za :raifri\;'ene Nositelj odobrenja ﬁja;tiaéeno ime :i)iI:li(l;, ja&ina i pakiranje g:,ileizlr:: jed. giajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ACTAVIS ras. za otop. za inj
LO1DBO1 064 | DS doksorubicin GROUP PTC Sindroxocin | Pras: za otop. za inj. 26,1200 26,12
ehf. ili inf., bo¢. 1x50 mg

Tocka 7.10

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’i‘jee’kf"ée““ ime j';?".’mij. Gl :raif'illj‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;‘:;':e"" ime | oblik, jatina i pakiranje lijeka cEmiEm S'a’;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. - ACTAVIS . pras. za otop. za inf.,
LO1XA03 066 DS oksaliplatin GROUP PTC ehf. Sinoxal boé. 1x50 mg/10 ml 89,1500 89,15

Tocka 7.11

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin s . Zasti¢eno ime P PR Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka Oblik, jaéina i pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“ée"" ime; ;‘:‘l’":j. giii,ep""’ zs "":’iﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja ﬁ;‘es:':‘"“" ime | ik, jacina i pakiranje lijeka ggfﬂ'(‘: Jed. sg;ﬂ::,:g R/RS
- . ACTAVIS . pras. za otop. za inf.,
LO1XA03 067 | DS oksaliplatin GROUP PTC ehf. | Sinoxal bot. 1x100 ma/20 mi 187,0800 187,08
w
Tocka 7.12
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
B . Iriljeezkaaétiéeno ime ]PeI:I.) ":] Ic,ilj)e:)na za :raifvi'j‘ene . ﬁ]aes:::eno ime Iz]:]:l;(l; jagina i pakiranje 5333: jed. ;:g:::: :]_:g. S
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
PLIVA caps. meka 12x5
A11CCO5 103 kolekalciferol | 20 meg | 0,0215 | 0 HRVATSKA Plivit D3 i o 40 0,1508 1,81 [ R
d.o.o. © mg)
w
Tocka 7.13
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | [ieteSticencime | POOY B ol i Nositelj odobrenja o || e S T R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
J01FA10 131 azitromicin 03¢ 0,3380 | 0 ZL;\QA HRVATSKA | pzimed ﬁ;"gs' 6x250 0,2817 1,69 | R

Tocka 7.14

Zahtjev nositelja odobrenja ratiopharm GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za

brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:’::"ée““ lme ;‘z‘_’":j_ g'g‘;"a s ::f"‘".‘e"e Nositelj odobrenja ﬁjf:':e"“ ime | oplik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ;(‘: et :2::_::;:9 R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. s. 9. 10. 11. 12.
eritropoetin ratiopharm otop. za inj., Stre.
B0O3XA01 002 DSPO thetap 1Ti.j. 50194 | P Gmbﬁi Eporatio napunj. 6x3.000i.j./0,5 15,0583 90,35
ml

Tocka 7.15

Zahtjev nositelja odobrenja ratiopharm GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za

brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’i‘jee‘k‘:“ée" ey ,-‘;3‘.)":,-. gil';‘;"a el ::f""]‘e e Nositelj odobrenja ﬁ;f::e““ ime | hlik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ{(‘: jed. szfl’::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . . otop. za inj., Strc.
BO3XAO1 004 | DSPO fk::trgpoe““ 1Tij | 41363 | p g;gﬂharm Eporatio napunj. 6x10.000 41,3633 248,18
i.j./ml

Tocka 7.16

Zahtjev nositelja odobrenja ratiopharm GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za

brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I’:;e’ka:“é’"" ime j';?".’mij. Gl ::f'i"j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ]’::':e“ ime | oplik, jaina i pakiranje lijeka e s'a’::;:r""]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . . otop. za inj., Strc.
BO3XAO1 005 | Dspo | Eritropoetin 1Tij. | 44730 | p ratiopharm Eporatio napunj. 1x20.000 89,4600 89,46
theta GmbH i.3./ml
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Tocka 7.17

Zahtjev nositelja odobrenja Haleon Hungary Kft. (zastupan po ovlastenom predstavniku CLINRES FARMACIJA
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oenakn Il:jt:zkaaitiéeno ime ;:I:D":J gilj;:)na za :-:lévil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;:;iaéeno ime IC:’I;I:(I;, jaéina i pakiranje g:,iﬁ;aa jed. ;:E;;:r:;:g. R/RS
s 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
RO5DB13 372 butamirat 25 mg 03175 | 0 Haleon Sinecod sirup 1x200 ml 3,8100 3,81 | R
Hungary Kft. sirup (1,5 mg/ml)

Tocka 7.18

Zahtjev nositelja odobrenja ACTAVIS GROUP PTC ehf. (zastupan po ovlaStenom predstavniku PLIVA HRVATSKA
d.o.0.) za brisanje lijeka.

T . Iriljeezkaaétiéeno ime ]P;:II.) m.] gi[j;:;\a za ::'é'i‘?ene Nositelj odobrenja ﬁ]aesltlaceno ime :.?JI;I;(I; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. ;:.a]s::: :]_;ig. s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. ACTAVIS Bortezomib pras. za otop. za
LO1XGO01 003 DS bortezomib P GROUP PTC ehf. | Actavis inj., bo&. 1x3,5 mg 362,7500 362,75
Tocka 7.19
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka EI:D":' gllj)‘g‘a Zza :raifrl:j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:laéeno e ::ll(lit'a:;:l:‘ijaelka ggﬁ:: Jed. :2:;:_::].:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. PLIVA
telmisartan + tbl. 28x(80 mg
C09DA07 101 hidroklorotiazid o ;H(R)VOATSKA Osan Plus +12,5 mg) 0,2411 6,75 | R
Tocka 7.20
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sitra ATK omaka | (itiaa | sedmi | 005 | pamjene | Nositeli odobrenia Treka oM | Wjeks T tpaliranie ook = | pakiranga” | ®/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. : otop. za inf., vrec.
J01XX08 091 | DS | linezolid 1,29 | 36,0800 | P ﬁglc:kr: :eaitzcgre /';'c”cizr‘a"d plast. 10x600 18,0400 180,40
p.z0.0. ma/300 ml
Tocka 7.21
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za brisanje lijeka.
Sitra ATK Omaka | peieucenoime | i, | D55 | pmjene | Nositeli odobrenia Treka ™S | Dokivamgeteka | b | ok’ | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
MOSBAO7 101 riseQronat 5 mg 0,2483 | 0 Accord Healthcare Risbon tbl. film obl. 3,7250 7,45 | RS
natrij Polska Sp. z o.0. 2x75 mg
Tocka 7.22
Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS
d.0.0.) za brisanje lijeka.
omaka | fezssucenoime | poo1 | cienaza | Netin | yosieodsbrens fgueenoime | ootk jesiel | Chenaied. | clenaera | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Accord Healthcare Nitrazepam
NO5CDO02 161 nitrazepam 5 mg 0,0820 | O Polska Sp. z 0.0. Accord tbl. 30x5 mg 0,0820 2,46 | R
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Tocka 7.23

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmazac S.A. (zastu

an po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK

Oznaka

Nezati¢eno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena
za DDD

Nagin
primjene

Nositelj
odobrenja

Zasti¢eno ime lijeka

Oblik, jagina i pakiranje
lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

1.

2.

3.

4.

6.

7.

9.

10.

11,

12.

VO3AB35 041

DS

sugamadeks

Pharmazac
S.A.

Sugamadeks Pharmazac
100 mg/ml otopina za
injekciju

otop. za inj., boc.
stakl. 10x200 mg/2
ml (100 mg/ml)

47,2530

472,53

Tocka 7.24

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmazac S.A. (zastu

an po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK

Oznaka

Nezasti¢eno ime
lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena
za DDD

Naéin

Nositelj

ime lijeka

oblik, jagina i pakiranje
lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.

11,

12.

VO3AB35 042

DS

sugamadeks

Pharmazac
S.A.

Sugamadeks
Pharmazac 100 mg/ml
otopina za injekciju

otop. za inj., boc.
stakl. 10x500
mg/5 ml (100
mg/ml)

129,3700

1.293,70

VIII Razno

Tocka 8.1

Obavijest Povjerenstvu o financijskim ugovorima s prosle sjednice.

Tocka 8.2

Prijedlog Referentnog centra za izmjenu teksta indikacije uz lijek vedolizumab pod oznakom NL522 (zaprimljen dana

30.10.2025).

Tocka 8.3

Prijedlog Hrvatskog dijabetoloskog drustva i druStva za endokrinologiju i dijabetologiju vezano za smjernicu
propisivanja lijekova iz skupine bisfosfonata (zaprimljen dana 03.04.2026).

Tocka 8.4

Prijedlog Hrvatskog lijecnickog zbora vezano uz dostupnost lijeCenja metastatskog raka urotela u prvoj liniji u RH
(zaprimljen dana 23.04.2026).

Tocka 8.5

Prijedlog Hrvatskog drustva za fizikalnu i rehabilitacijsku medicinu za izmjenu indikacije za primjenu lijeka
pregabalin, gabapentin i duloksetin (zaprimljen dana 07.05.2026).

Tocéka 8.6

Prijedlog Hrvatskog drustva za Alzheimerovu bolest i psihijatriju starije zZivotne dobi HLZ-a za stavljanje
antidementiva na OLL (zaprimljen dana 13.05.2026).

Tocéka 8.7

Razne administrativne izmjene liste lijekova Zavoda (izmjena oblika lijeka).

Tocka 8.8

Prebacivanje lijeka Vosevi s Popisa PSL na financiranje putem bolni¢kog proracuna.

Tocka 8.9

Revizija pojedinih indikacija na prijedlog stru¢ne sluzbe Zavoda vezano za lijekove s liste lijekova Zavoda.

34




Tocka 8.10

a) Stru¢na rasprava vezana uz indikaciju kroni¢ne limfocitne leukemije (KLL)

b) Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlasStenom predstavniku Eli Lilly
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje nove indikacije (zaprimljen dana 12.02.2026).

Oznaka indikacije:
NL584

Omaka | Nemsiéenoime | ool | Cienaza | atin | vosueljodorena | Zestéeneime | obkiefinel | Ciemajes. | chenacts | aes
. L Eli Lilly ) tbl. film obl.
LO1ELO5 161 DS pirtobrutinib o Nederland B.V. Jaypirca 28x100 mg 99,4936 2.785,82
Indikacija:

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

LO1ELOS 161

tbl. film obl.
28x100 mg

Eli Lilly

DS pirtobrutinib 0 Nederland B.V.

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
lije¢enja. Lijecenje se prekida u sluc¢aju progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Nastavak lije¢enja je mogué ako bolesnici
zadovoljavaju jedan od kriterija: a) smanjenje veli¢ine limfnih ¢vorova ili infiltracije organa u odnosu na nalaz prije pocetka lijecenja ili b) klinicki,
radioloski i laboratorijski nema znakova progresije. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

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

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

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

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 8.11

a) Stru¢na rasprava vezana uz lijeCenje Sec¢erne bolesti

b) Zahtjev nositelja odobrenja Eli Lilly Nederland B.V. (zastupan po ovlasStenom predstavniku Eli Lilly
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.03.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:::alﬁ‘e';:"“ j';':?"fj. Cijena za DDD :r“‘if:"i‘e"e Nositelj odobrenja :;‘:;':e"" ime | Gphlik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ;;‘ Jeds sgfﬂ:;}:’ 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 Lill otop. za inj., brizg.
A10BX16 tirzepatid 1,4 mg 15,2180 P Y 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 B.V 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 Se¢ernom boles¢u tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
Oznaka antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%, te koji uz to imaju:
smiernice: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 ili
] i b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest.
1 - Mounjaro - L : 7 o X
Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa.
Nakon Sestomjesecnog lijeCenja potrebno je procijeniti ucinak lijeCenja, a nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na
lije¢enje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili gubitak na tjelesnoj tezini od 5%.
ObrazloZenje: | Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

klini¢ki farmakolog

Legenda:

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

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

PO Lijekovi koji se mogu upotrebljavati na razini primarne zdravstvene zastite 1 koji se mogu posebice

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
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