HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 13.10.2026. godine

POZIV

Pozivate se na 8. sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se odrzati
13.10.2026. godine u 9:00 sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana II, sa sljede¢im

Tocka 1.0

DNEVNIM REDOM

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

I Stavljanje istovrsnog lijeka

Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi
d.o.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.08.2026).

RL122

Sifra ATK Oznaka I’:fe’kaj“é‘“ (o ;33':]. GEmeD ::f:"]‘e"e Nositelj odobrenja I’;:‘:f;'l‘(‘; ::l'(il':'af;:i:‘“aeika Cijena jed. oblika sg:l':::j:‘—‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
0.54 Fresenius Kabi gtr?zp'nz: IunrJ1.‘
LO4ACO5 ustekinumab 4 10,2971 P Deutschland Otulfi : napunj. 1.716,1900 1.716,19 RS
mg 1x90 mg/1
GmbH
ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL561
Smjernica:

Oznaka smjernice:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL561). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moZe poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji
u kojoj se lijek primjenjuje, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi Deutschland GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Fresenius Kabi
d.o.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 07.08.2026).

Sifra ATK Oznaka Il:jeezkaftiéeno ime; ;3Dm'] CDin)eDna za) :raifuiri‘ene Nositelj odobrenja izn:?:ic’iee'l‘(: ::ll(iit'aﬁ?:iri;eika Cijena jed. oblika siai:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
054 Fresenius Kabi (t))'rc‘?zp.n?plunrij
LO4ACO5 ustekinumab ! 20,5416 P Deutschland Otulfi . - 1.711,8000 1.711,80 RS
mg GmbH 1x45 mg/0,5
ml




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin e - Zasti¢éeno Oblik, jaéina i e N " Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene el G ime lijeka pakiranje lijeka (el ek el pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Oznaka indikacije: Indikacija:

NL424
Smjernica:
Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
(NL424). Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog
Oznaka L - - > . L L . . 2 . oy
smjernice: proracuna, a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog

povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste ovisno o indikaciji
RL99 s s R 2y . - i ) . M o . ™
u kojoj se lijek primjenjuje, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka: drugo odobrenje Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja AS GRINDEKS (zastupan po ovlastenom predstavniku Grindeks Kalceks Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.08.2026).

omaka | pesteenoime | o001 | cenaza | Natin | Nostel | asicens meieka | Ohphciafmal | Clemaied | ciwaaris | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. AS Apiksaban tbl. film obl.
BO1AF02 apiksaban 10 mg 0,9980 (0] GRINDEKS Grindeks 60x2,5 mg 0,2495 14,97 | RS

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

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja AS GRINDEKS (zastupan po ovlastenom predstavniku Grindeks Kalceks Hrvatska d.o.0.)
za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 20.08.2026).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
) AS Apiksaban tbl. film obl.
BO1AF02 apiksaban 10 mg 0,4990 (0] GRINDEKS Grindeks 60x5 mg 0,2495 14,97 | RS

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

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 26.08.2026).
Sitra AT Ouma | Nemitcenoime | mopL | chenaza | WaBn | Nostehodobrena | faft€enoime | obihoistinal | cienjed. | Gierasts | yes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
dijetetski G-M Pharma Loprofin tetrepak
V06DX01 preparat o Zagreb d.o.o. Sno-Pro 1x200 ml 1,9500 1,95 Rsf
Indikacija:
Za lije¢enje:
Oznaka indikacije: 1. fenilketonurije i ostalih poremecaja metabolizma aminokiselina
NV611 2. organskih acidurija
3. bolesti iz skupine poremecaja ciklusa ureje
4. sindroma hiperamonijemija/hiperinzulinizam.
Oznaka Smjernica:
smjernice: Izdaje se na recept Zavoda po preporuci bolnickog specijalista za potrebe lijeCenja fenilketonurije, ostalih poremecaja u metabolizmu
RV29 aminokiselina, organskih acidurija, poremecaja ciklusa ureje i sindroma hiperamonijemija/hiperinzulinizam.
N Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja Propharma d.o.0. za stavljanje istovrsno

g lijeka (zaprimljen dana 27.08.2026).

Sifra ATK Oznaka Iriljeezkaaétiéeno ime ]P;‘)il.) m.] gilj;eDna za ::'é'i‘?ene Nositelj odobrenja ﬁ]aeéltlaoeno ime I(I)]I;I;(l; jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. g::::::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
I Propharma tbl. film obl.
LO4AX01 azatioprin 0,15¢g 0,3633 o d.o.o. Imunea 100x50 mg 0,1211 12,11 R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.7
Zahtjev nositelja odobrenja Propharma d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.08.2026).
Sifra ATK Oenakn Il:jt:zka:tiéeno ime ;:I:D":] gi[i;:,na za ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;:;iaéeno ime IC:’I;I:(I;, jaéina i pakiranje :EI?:(‘: jed. ;:E;;:r:;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Propharma tbl. film obl.
LO4AX01 azatioprin 0,15¢ 0,3634 (0] d.o.o. Imunea 100x75 mg 0,1817 18,17 R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.8
Zahtjev nositelja odobrenja Propharma d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.08.2026).
B T . Il:jeezkaaétiéeno ime ;‘:‘.’ ":] gill;el;-a za :::’:'i‘r;e"e Nositelj odobrenja :]aes:aceno ime I(:]I;I:(I; jaina i pakiranje gg::: jed. giaj:ir:::j:g. e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
I Propharma tbl. film obl.
LO4AX01 azatioprin 0,15¢g 0,3633 o d.o.o. Imunea 100x100 mg 0,2422 24,22 R

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja Altamedics d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Altamedics d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.09.2026).

Omaka | emSutenoime | pDDL | Clenaza | Nt | nosuaodubrensa | ZeSienoime | oMk istmal | Clenajed | cmaors | nms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Altamedics thl. s prod.
G04BD12 mirabegron 50 mg 0,4117 (0] d.0.0 Zenivox oslob. 30x50 0,4117 12,35 RS
.0.0. mg
Oznaka smjernice: Smjerni_ce_x_: v . . . . . " . s .
RGO7 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.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
J€: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 1.10
Zahtjev nositelja odobrenja Altamedics d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.09.2026).
Cama | Memdtconoime | poDi | Cenaza | Nafn | Nostelodobremia | ZaSiéenoime | obikitinel | Cemajed | ciemaeris | n/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Altamedics tbl. s prod.
G04BD12 mirabegron 50 mg 0,5307 (0] d.o.0 Zenivox oslob. 30x25 0,2653 7,96 RS
.0.0. mg
Oznaka smjernice: Smjernica: .
RGO7 * | Druga linija lijeenja sindroma prekomjerno aktivnog 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.




omata | pemssecenome | opor [ ciaze | etn | posvetosomrem | geiceenome [ oomosanat | comases | ctemmorte | jes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
o Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
b4
Tocka 1.11
Zahtjev nositelja odobrenja Altamedics d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.09.2026).
omaia | Nemiiceno | popl | Giees | hetn | bk, zZakuitens | bl jaina i pakiranje ka Spzies. | ciemsis | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Altamedics pras. za otop. za inj., inf. ili
J01XBO1 DS kolistin 9 MU 73,1880 P d.0.0 Colixin inh., bo¢. 10x2.000.000 IU 16,2640 162,64
e (160 mg)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NJ101 Samo kao rezervni antibiotik.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.12
Zahtjev nositelja odobrenja Altamedics d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 01.09.2026).
omaka | fezficeno | pBoL | clienaza | Mt | tested zZasteene | ok, sacna i pakiranie ke Sienaies. | cienacria | u/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Altamedics pras$. za otop. za inj., inf. ili
J01XBO1 DS kolistin 9 MU 73,1880 P d.o.o Colixin inh., bo¢. 10x1.000.000 IU 8,1320 81,32
T (80 mg)
Oznaka indikacije: Indikacija:

NJ101

Samo kao rezervni antibiotik.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.13

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

d.0.0.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.09.2026).

sira AT Omaka | fersiéenome | oot | Cienaze | Mefie | Noste

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

EVER pras. za susp. za
L01CDO1 DS paklitaksel P Valinject Alsicrosa inf., boc. stakl. 167,2800 167,28
(nab) GmbH 1x100 mg (5
mg/ml)
Indikacija:

Oznaka Prva linija lijeenja odraslih bolesnika s metastatskim adenokarcinomom gusterace, u kombinaciji s gemcitabinom. Kriteriji za primjenu: 1. ECOG
indikaciie: 0-1; 2. razina bilirubina <1,5x gornja granica normalne vrijednosti; 3. AST i ALT <3x gornja granica normalne vrijednosti; 4. Klirens kreatinina
NL436 1€ >50 ml/min. 5. razina granulocita >1,5 X(10)9/L, razina trombocita >100X (10)9/L. Provjera ucinka terapije provodi se svaka 3 mjeseca.

Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljudivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija ili stabilna
bolest) do progresije bolesti. Po preporuci internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

ObrazloZenje:

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

Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja Advanz Pharma Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Zentiva d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 08.09.2026).

e || TR | ER | e e (2R el e e ol (= e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Advanz otop. za inj.,
LO4AB06 golimumab P Pharma Gobivaz brzig. napunj. 645,5400 645,54 RS
Limited 1x50 mg/0,5 ml

4




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

Primjenu lijeka prema dolje pojedina¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolni¢kog specijaliste odgovarajuée
specijalnosti (ovisno o indikaciji- reumatologa/klini¢kog imunologa, gastroenterologa), odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove. Temeljem
prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna. Ukoliko nakon
prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lije¢enja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lijeenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze
odobriti za sljedeéih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda. U slu¢aju da nakon 6 mjeseci lijeCenja bolesnik i dalje ima indikaciju
za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak lijeCenja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako
sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati
isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove. Iznimno, u slu¢aju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi
bioloski/biosli¢ni lijek), u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja (bolnicko povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4
mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog proracuna, a u nastavku se lijek moze propisivati na recept Zavoda).

1. Za lijeCenje reumatoidnog artritisa; 1.a. Indikacija za primjenu (u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim DMARD);
sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest; DAS28 >=5,1 ili DAS28 >= 3,2 + 6 otelenih zglobova (od 44); funkcionalni status; HAQ 0,5-2,5. 1.b.
Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno
treba biti lijek metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (ili zbog nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka
lijeka tocilizumab ili drugog TNF blokatora. 1.c. Prije primjene probir na hepatitis B i C i latentnu TBC prema preporukama HRD. 1.d. Zadani ucinak
lijeCenja nakon 12 tjedana primjene; ako je zapoceto s DAS28 >= 5,1; pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili postignu¢e DAS28 <=
3,2; ako je zapoceto s DAS28 >= 3,2 + 6 otecenih zglobova (od 44); pad DAS28 >= 1,2 + 50% manje oteCenih zglobova. 1.e. Kriteriji za prekid
terapije; a. stabilna klinicka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj ote¢enih
zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA, a
obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U slu¢aju apsolutnog
pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloskom terapijom lijec¢e
po monoterapijskom nacelu iskljuceni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lijeenje. b. ozbiljne nuspojave, teSka interkurentna infekcija
Oznaka indikacije: (privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka. 1.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci

NL412 reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao sto je
navedeno u tocki 1.d.

2. Za lije€enje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa: 2.a. Nakon izostanka udinka ili kontraindikacija na najmanje 2
nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 2.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu
>= 4, 2.c. Prema procjeni reumatologa ukupna tezina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/ili
recidivirajuci uveitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). 2.d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani u¢inak je: 50% poboljSanje BASDAI indeksa ili apsolutno poboljsanje
BASDAI indeksa za >=2. 2.e. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog
efekta. 2.f. LijeCenje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6
mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 2.d.

3. Za lijecenje aktivnog psorijati¢nog artritisa; 3.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 3.b. Nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka: lijek metotreksat (20
mg/tjedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u
punoj dnevnoj dozi. 3.c. Kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otedena zgloba. 3.d. Ukupna
teZina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja respektira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili psorijati¢ni
spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih
promjena). 3.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene ocekivani ucinak je: 50% pobolj$sanje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno poboljsanje
prema procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0-10). 3.f. Terapija se prekida kod izostanka oc¢ekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a
nastavlja kod postignuca zadanog ucinka. 3.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis. 3.h. Tezina
zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezZini kozne bolesti. 3.i. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa,
prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci, odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u
tocki 3.e.

4. Za lijeenje teskog oblika ulceroznog kolitisa u odraslih bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na konvencionalno lije¢enje kortikosteroidima i
6-merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u sluéaju nepodnos$enija ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove.

Smjernica:
LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢ckog specijalista, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije (ovisno o
obliku i pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol NL428, za

Oznaka lijek golimumab NL412, za lijek tocilizumab NL485 ili NL486, a za lijek sarilumab NL433).
smjernice: o i - V. ! L - ; . Ly s
RLO3 Prvo odobrenje izdaje se na 4 mjeseca. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista

ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka- drugo
odobrenje Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se
mozZe izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.15

Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.09.2026).

Sifra ATK Oznaka | pierestiéencime | DOBY | R e el Ottt S S g R/RS
1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
D11AHO1 takrolimus L Belupo d.d. | Atezyrix mast 1x30 g (1 16,5200 16,52 | R
hidrat mg/g)

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.2300 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,23 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 12,2900 €, - doplata za originalno pakiranje: 12,29 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).




Tocka 1.16

Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 18.09.2026).

Sifra ATK Omaka | fezasticenoime | OBOY i R Cacbrenta i e g Yot e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO7CA01 betahistin 24 mg 0,1202 o zh::“as Ventringo tbl. 60x24 mg 0,1202 7,21 | RS

Oznaka smjernice: | Smjernica:
pnl7 Samo za lijecenje dijagnosticirane Menierove bolesti, po preporuci specijalista neurologa ili otorinolaringologa, najvise do 3 mjeseca.

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0337 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,02 €. Doplata: - doplata za
ObrazloZenje: jedini¢ni oblik: 0,0865 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,19 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.17

Zahtjev nositelja odobrenja Biosimilar Collaborations Ireland Limited za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana
21.09.2026).

omaka | fezssiéeno | wopi | cienaza | Natin | vosie odobrens miviere | Ot jutnatpakinse | Chenajes. | Ctonaers | as
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
inzulin Biosimilar otop. za inj., brizg.
A10ABOS aspart 40 U 0,8120 P Collaborations Ireland Kirsty napunj., 5x3 ml (100 6,0900 30,45 R
P Limited u/ml)
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.18

Zahtjev nositelja odobrenja Pontus Pharma d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.09.2026).

Sifra ATK Oznaka I':;’ka:“é‘“ (o ]';3'_’":]. GEmeD ::f‘:']‘e" - :‘::::fe'f"a ﬁ;‘:lt'a"e"" ime Oblik, jagina i pakiranje lijeka G s'a’lfl':::j:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Pontus Karboplatin konc. za otop. za inf.,

LO1XA02 DS karboplatin P Pharma p bo¢. 1x45 ml (10 82,8700 82,87

Pontus

d.o.o. mg/ml)

Obrazloenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.19

Zahtjev nositelja odobrenja Pontus Pharma d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.09.2026).

Sifra ATK Oznaka I':j:’kaj“é’“ (e ,-';3',)":,-. gil’;en"a za ::::;e ne ::::f;:“a ﬁ]’:::e"" lms) Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: jed. S'a’;':::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Pontus Karboplatin konc. za otop. za inf.,

LO1XA02 DS karboplatin P Pharma P bo¢. 1x15 ml (10 34,3500 34,35

Pontus

d.o.o. mg/ml)

Obrazlo¥enie: Zahtjev za stavljanje na OLL.

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




II Stavljanje novog oblika lijeka

Tocka 2.1

Zahtjev nositelja odobrenja pharmaand GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku ELVA PHARMA d.o.0) za
stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 25.08.2026).

NL305

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Nezaticeno ime lijeka ;:""f’r:j_ cDil;;e;a zs :‘:f'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ::':::e“ ime; g:l'(ii':'af;f:‘i;’eika ggﬁ:: Jed. s'a’fl"r:r:’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
peginterferon 26 pharmaand Stre. 1x90
LO3AB11 DS 27,8547 P Pegasys mcg/0,5 ml i 96,4200 96,42
alfa-2a mcg GmbH igla
Indikacija:

I. Kroni¢ni hepatitis C kod bolesnika u dobi >=18 godina, uz pozitivan nalaz anti-HCV protutijela, te pozitivne HCV RNK u serumu u 2 navrata
unutar 3 mjeseca, apstinenciju od iv uzimanja psihoaktivnih droga dulje od 6 mjeseci, apstinenciju od abuzusa alkohola dulje od 6 mjeseci. Za
osobe koje u anamnezi imaju ovisnost o psihoaktivhim drogama i/ili alkoholu potrebno je misljenje psihijatara o podobnosti za lijeenje. Lijeenje
se provodi prema preporuci lijecnika specijalista infektologa ili gastroenterologa uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove u skladu s
preporukama Referentnog centra za dijagnostiku i lije¢enje virusnih hepatitisa Ministarstva zdravstva.

11. Kroni¢ni HEPATITIS B - peginterferon alfa-2a HBsAg poz (bez obzira na HBeAg status), uz slijedece kriterije- HBV DNA vedi od 2000 IU/ml
(10000 kopija/ml seruma), povisene vrijednosti ALT u dva uzastopna mjerenja, uz dokaz histoloske aktivnosti fibroza >= od F2 (po Ishak
Knodellovom indexu) ili vrijednosti fibroelastografskog mjerenja (fibroscan) vise od 8 kPa. Bolesnici s viremijom manjom od 2000 IU/ml i
normalnim vrijednostima ALT lijee se ukoliko imaju histoloski ili fibroelastografski pokazatelj uznapredovale fibroze pod Ishak Knodellu F >= od 4,
odnosno fibroscan veci od 14 kPa. Terapija se primjenjuje u bolesnika koji 12 mjeseci apstiniraju od i.v. droga i abuzusa alkohola te nemaju
dekompenziranu cirozu i druge poznate kontraindikacije za primjenu pegiliranog interferona. Bolesnici koji su ovisnici o drogama moraju imati
dokaz da apstiniraju najmanje 1 godinu, a dokaz su dokumentirani nalaz psihijatra i rezultati toksikoloskih ispitivanja tijekom tretmana svaka 3
mjeseca. Terapija ukljucuje bolesnike u dobi od 18 do 70 godina. Terapijske smjernice- LijeCenje se provodi u dozi 180 mcg 1x tjedno sc. kroz 48
tjedana uz provjeru HBV DNA nakon 24 tjedna (ukoliko se ne postigne redukcija viremije za 100x od pocetne vrijednosti terapija se prekida).
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

ObrazloZenje:

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

III Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1

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:

sia omaa | pezssieencime | pooy | cienaze | watn | Neswan | zwisenoime | outksotina tpokianie | Cionajeq.cuika | Shemoers | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
efgartigimod konc. za otop. za
LO4AA58 KL ah?a 9 P argenx BV | Vyvgart inf., bo¢. 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 miastenicne krize unato¢ proteku >1 godinu od timektomije, =1 god
lije¢enja s 1. linijom (glukokortikoidima) i =2 god lijeCenja s 2. linijom (azatioprin i/ili mikogfenolat-mofetil).

Lijecenje se indicira i zapocinje u Referentnom centru za neuromuskularne bolesti i klinicku 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 pobolj$anje u odnosu na pocetnu vrijednost smanji na <2 boda.

Ucinak lijeCenja se prati svakih 6 mjeseci pomoc¢u MG-ADL ljestvice i brojem prijete¢ih 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.

Nakon primjene lijeka efgartigimod alfa nije primjenjiv lijek ravulizumab na teret sredstava za posebno skupe lijekove.

ObrazloZenje:

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




Tocka 3.2-3.3

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

S.E. d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 25.03.2026).
Sifra ATK Oznaka I’:jee‘kf“ée"" e j';':?"fj. gilifp"a zs ::f-i-?en . Nositelj odobrenja :;‘:lf:e"" e g:l'(ii':;f‘i;gi:‘i;‘eika Cijena jed. oblika sg:l"rz:]:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

LO1FX24 Ks teklistamab P Janssen-Cilag Tecvayll | bot b0 428,4900 428,49
International N.V. Y mg. ! !
Janssen-Cila otop. za inj.,

LO1FX24 KS teklistamab P . 9 Tecvayli boc¢. 1x153 2.183,1100 2.183,11
International N.V. ma

Indikacija:

Oznaka indikacije:
1-Tecvayli

Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsnim i refraktornim multiplim mijelomom u trecoj ili vis$im linijama lije¢enja, koji su primili najmanije tri
prethodne terapije, ukljuc¢ujuéi imunomodulatorni lijek, inhibitor proteasoma i protutijelo usmjereno protiv CD38, a u kojih je doslo do progresije
bolesti tijekom posljednje terapije.

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.4

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

Cijena

& ol . .. DDD i Cijena Naéin e . Zastiéeno Oblik, jagina i . Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jed.mj. za DDD e ene Nositelj odobrenja ime lijeka pakiranje lijeka Joelﬂi.ka A AT R/RS

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

- - AbbVie konc. za otop.
mirvetuksim X
LO1FX26 DS Soraftt:nzsin ab p Deutschland GmbH | Elahere za inf.,
& Co. KG 1x5mg/ml

Oznaka indikacije:
2-Elahere-NOVO

Indikacija:

PSL lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova. Lijek je indiciran kao monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnica sa seroznim epitelnim
rakom jajnika, jajovoda ili primarnim peritonealnim rakom visokog stupnja nediferenciranosti, pozitivnim na folatni receptor alfa (FRa) i
rezistentnim na platinu, koje su prethodno primile jedan protokol sistemske terapije.

ECOG status < 2

Procjena prvog terapijskog odgovora lijeCenja nakon tri mjeseca lijeCenja kod pozitivhog tumorskog odgovora na lijecenje (kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest). Svaka sljedec¢a procjena se radi nakon provedena tri mjeseca lije¢enja.

Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista onkologije i radioterapije.
Lijecenje traje do dokaza nedvojbene progresije bolesti, neprihvatljive toksi¢nosti ili odluke bolesnica ili ordiniraju¢eg onkologa o prekidu lijecenja.

ObrazloZenje:

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

Tocka 34 a

Referentni centar MIZ-a RH za premaligne lezije stidnice, rodnice i vrata maternice o potrebi za uvrstenje lijeka
mirvetuximab soravtanzin (01.09.2026.)

Tocka 3.5

Zahtjev nositelja odobrenja Bausch Health Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Bausch Health

Poland sp. z.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.04.2026).
B D - O - = =2 - TR T o v
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Bausch otop. za inj.,
AOBAHO1 metilnaltreksonbromid | 6 mg 12,8200 P Health Relistor | DoC. i stre. 25,6400 | 179,48 | RS
Ireland 7x12 mg/0,6
Limited ml (20 mg/ml)
Smjernica:

RA18

Oznaka smjernice:

Za lije¢enje opioidima inducirane konstipacije tijekom kroni¢ne primjene jakih opioida; u bolesnika bez uspjeSnog odgovora na laksative iz
najmanje dviju skupina. Nastavak lije¢enja moguc je iskljudivo kod pozitivnhog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 12
tjedana postignuto 3 ili vie spontana praznjenja crijeva tjedno i povecanje od 1 ili vise spontanog praznjenja crijeva tjedno u odnosu na poéetnu
vrijednost.




o o I R e [ O I O [l
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%).
Tocka 3.6
Zahtjev nositelja odobrenja Swedish Orphan Biovitrum AB (publ) (zastupan po ovlastenom predstavniku Swedish
Orphan Biovitrum s.r.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 30.04.2026).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ]I:?’D":] SE;";D ::f'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;::iaéeno ime S:Iiiil:;j\i;sin?eika gEﬁ:: Jed. siajzir:::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
lonkastuksimab Swedish Orphan konc. za
LO1FX22 KL tesiri P Biovitrum AB Zynlonta otop. za inf., 6.800,0000 6.800,00
esirin v
(publ) boc. 1x10 mg
Indikacija:

Zynlonta-1

Oznaka indikacije:

Za lije¢enje bolesnika s DLBCL ili HGBL koji ispunjavaju sve sljedece kriterije:

1. Aktivna bolest nakon najmanje dvije linije sustavne terapije od kojih je najmanje jedna sadrzavala protu-CD20 monoklonsko protutijelo

2. Bolesnici nisu podesni za lijecenje intenzivhom terapijom zbog dobi, komorbiditeta ili nezadovoljavaju¢eg odgovora na ranije lijecenje.

3. Nemaju masivnu bolest (najveéi promjer tumorske mase je < 10 cm) niti im je zahvacen sredisnji ziv¢ani sustav.

4. Dob >18 godine.

Lijecenje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove na temelju prijedloga hematologa. Isprva se odobrava 6 ciklusa terapije. Ako se time postigne
parcijalna ili kompletna remisija, Povjerenstvo za lijekove moze odobriti nastavak lije¢enja za jo$ po 6 ciklusa, do progresije limfoma ili pojave
neprihvatljive toksi¢nosti.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.7-3.8

Zahtjev nositelja odobrenja Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison
Pharma d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.05.2026).

1-Alyftrek-NOVO

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘;&fi_ ciienal ;‘:‘iff"i‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ:i‘:;’:’l‘(‘; ::ll('.':a::::::e'ka cusnatst g:ﬁ:‘;:}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
film. obl.
deutivacaftor + Vertex tbl., 56 x
RO7AX33 KL tezakaftor + (0] Pharmaceuticals Alyftrek (125 mg+ 296,5900 16.609,04
vanzakaftor (Ireland) Limited 50 mg+ 10
mg)
deutivacaftor + Vertex Eg?gflx (50
RO7AX33 KL tezakaftor + (0] Pharmaceuticals Alyftrek mgil- 20 197,7250 16.608,90
vanzakaftor (Ireland) Limited mg+ 4 mg)
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova - Za lijeenje cisti¢ne fibroze (CF) u bolesnika u dobi od 6 i viSe godina koji imaju najmanje
jednu mutaciju koja nije klase 1 u genu za transmembranski regulator provodljivosti za cisti¢nu fibrozu (engl. cystic fibrosis transmembrane
conductance regulator, CFTR). Indikacija za poletak lijeenja postavlja se timski nakon $to se uvidom u dokumentaciju, nalaze genskog testiranja
(potvrda mutacija) i drugih ucinjenih pretraga i testova te klinicki status bolesnika definitivno potvrdi dijagnoza cisti¢ne fibroze. Prije postavljanja
indikacije odnosno pocetka lijeenja, ali isto i tako kod svake procjene djelotvornosti primijenjenog lijeka, potrebno je procijeniti plué¢nu funkciju
(spirometrija, ppFEV1), izmjeriti koncentraciju klorida u znoju i parametre vazne za pracenje funkcije jetre i gusterace. Radi pracenja ucinka lijeka
mora se biljeZiti broj pluénih egzacerbacija (PE) i vrijeme izmedu dvije PE, zatim broj hospitalizacija (broj dana bolni¢kog lije¢enja) i potrosnja
antibiotske terapije zbog PE (stopa kolonizacije s karakteristi¢nim bakterijama). Potrebno je pratiti i biljeziti nutritivni status bolesnika (Indeks
tjelesne mase) te sve nezeljene dogadaje i eventualne nuspojave lijeka ili razloge i vrijeme zbog kojih je terapija bila prekinuta. LijeCenje se moze
zapoceti iskljudivo u stabilnoj fazi bolesti (izvan PE odnosno barem tjedan dana po zavrSetku antibiotske terapije zbog PE). Lije¢enje se moze
zapoceti samo u Klinickom bolni¢kom centru Zagreb (KBC Zagreb). Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove KBC Zagreb na
prijedlog Multidisciplinarnog tima iz Centra za cisti¢nu fibrozu djece i odraslih s Klinike za pluc¢ne bolesti Jordanovac KBC Zagreb (CF Centar) za one
bolesnike koji zadovoljavaju kriterije za primjenu lijeka i kojima je terapija preporu¢ena u skladu sa stru¢nim smjernicama. Prva dva odobrenja se
izdaju za lijeCenje u trajanju od po 6 mjeseci. Prvih 12 mjeseci terapije se u CF Centru nadziru provedba i ucinci terapije te se centralizirano prate
moguce nuspojave temeljem ¢ega se timski donosi ocjena i daje preporuka za nastavak ili prekid primjene lijeka. Nakon toga redoviti nadzor nad
terapijom moze preuzeti lije¢nik koji inace skrbi za bolesnika, a najmanje jedanput godisSnje bolesnik obvezno mora obaviti kontrolu u CF Centru.
Za one bolesnike kojima je Multidisciplinarni tim CF Centra, nakon kontrolne obrade nakon 12 mjeseci lijeCenja preporucio nastavak lijeCenja u
skladu sa stru¢nim smjernicama, nastavak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove one bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj bolesnik
nastavlja lije¢enje. Odobrenje za nastavak lijeenja se mora obnoviti svakih 12 mjeseci uz prethodno pribavljenu preporuku Multidisciplinarnog
tima CF Centra."

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.9

Zahtjev nositelja odobrenja Ultragenyx Germany GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison Pharma
d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 18.05.2026).
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1-Evkeeza

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘;:::“ée"“ ime j';':?":j. s "":’iﬁi"j‘e“ . Nositelj odobrenja Iz“’f;:fe"" ime ::Il(iil:’aiaiziﬁj?eika Cijena jed. oblika ggil"r::;g’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Ultragenyx konc. za otop. za
C10AX17 KL evinakumab P Germany Evkeeza '”f'z' §’°°'| stakl. 7.007,5400 7.007,54
GmbH 1x2,3 ml (150
mg/ml)
Indikacija:

Lijek je indiciran za snizavanje kolesterola lipoproteina niske gustoc¢e (LDL-C) u lije¢enju odraslih i pedijatrijskih bolesnika u dobi od 6 i vise
mjeseci s homozigotnom obiteljskom hiperkolesterolemijom (engl. homozygous familial hypercholesterolaemia, HoFH), uz druge terapije i dijetu.
Pedijatrijski pacijenti (jer se veéina bolesnika prepozna u pedijatrijskoj dobi) u kojih postoji indikacija za lije¢enje evinakumabom trebali bi
zadovoljiti slijedece kriterije:

- potvrdenu dijagnozu HoFH na temelju klini¢kih i/ili genetskih kriterija

- Klini¢ki kriteriji su LDL-kolesterol prije pocetka lijecenja visi od 10 mmol/L ili u lije¢enih konvencionalnom terapijom (npr. statini + ezetimib +
dijeta ) visi od 8 mmol/L, a uz to pacijent mora imati kutane ili tetivhe ksantome prije dobi od 10 godina (ako je navrsio tu dob) ili u oba roditelja
koncentraciju LDL-kolesterola koja prije lije¢enja odgovara onoj od HeFH. Prije postavljanja dijagnoze HoFH trebalo bi iskljuciti druga stanja s
povisenim kolesterolom.

- Genetski kriteriji su: bialelne patogene ili vjerojatno patogene varijante u jednom od gena LDLR, APOB, PCSK9 ili LDLRAP1, ili dvije ili viSe takvih
varijanti na dva ili viSe od navedenih Cetiriju gena (Cuchel et al 2023)

- nedovoljan terapijski odgovor na prethodno lije¢enje kombinacijom maksimalno prihvatljivih doza snaznijih statina i ezetimiba, uz preporuc¢enu
prilagodbu nacina Zivota (hipolipemicna dijeta, dovoljna fizi¢ka aktivnost, suzbijeni/uklonjeni, ¢imbenici koji pridonose hiperkolesterolemiji).

- nedovoljan terapijski odgovor na terapiju iz prethodnog odlomka kojoj je pridruzen jo$ i neki inhibitor PCSK9.

Zadovoljavajué¢im ucinkom inhibitora PCSK9 smatra se smanjenje LDL-kolesterola za barem 15%, a za ukupni zadovoljavajuéi odgovor na terapiju
vrijede kriteriji iz prethodnog odlomka. (U¢inak inhibitora PCSK9 se ne oekuje i ne treba ga ni iskusSavati ako se pouzdano zna da pacijent nema
rezidualnu aktivnost LDL-receptora, a bolest je uzrokovana patogenim varijantama gena LDLR.)

- dob od barem Sest mjeseci

Kriteriji za prekid terapije evinakumabom bili bi bilo koji od sljededih:

- neucinkovitost tj. nemogucnost dodatnog smanjenja LDL-kolesterola za barem 15% povrh dotad primijenjene terapije

- slabiji uc¢inak od druge prihvatljive medikamentozne terapije kojom se bez evinakumaba mogu postiéi terapijski ciljevi

- neprihvatljive nuspojave, primjerice alergijske, koje se ne daju suzbiti bez prekida lijeenja

- terminalna faza bolesti uzrokovane porodi¢nom hiperkolesterolemijom ili neke druge bolesti u kojima nema izgleda za oporavak

- nemoguénost osiguranja valjane primjene lijeka i pracenja lijecenja

Lije¢enje zapoceti samo u odredenim referentnim centrima i moralo bi se provoditi pod nadzorom tih referentnih centara (1. Referentni centar za
medicinsku genetiku i metaboli¢ke bolesti djece Klinike za pedijatriju KBC Zagreb i 2. Zavod za metabolizam i rijetke bolesti Klinike za internu
medicinu KBC Zagreb). Procjenu o pocetku lije¢enja, njegovu nastavku i opéenito modalitetima lije¢enja treba donositi individualizirano za svakog
bolesnika. Pracenje ucinka lije¢enja bi se radilo najmanje svakih 6 mjeseci na temelju medunarodnih preporuka prilagodenih stanju pacijenta,
njegovoj dobi i okolnostima.

Prijedlog PzL:

Evinakumab je indiciran, uz dijetu i druge terapije za snizavanje koncentracije kolesterola lipoproteina niske gustoc¢e (LDL-C) u odraslih i
pedijatrijskih bolesnika u dobi od 6 mjeseci i starijih s homozigotnom obiteljskom hiperkolesterolemijom (engl. homozygous familial
hypercholesterolaemia, HoFH).

Kriteriji za zapocinjanje lijeenja

Pedijatrijski bolesnici, u kojih se HoFH najcesce vec prepoznaje, kandidati su za lijeCenje evinakumabom ako ispunjavaju sljedece kriterije:

1. Potvrdena dijagnoza HoFH na temelju klini¢kih i/ili genetskih kriterija.

Klinicki kriteriji ukljucuju:

- koncentraciju LDL-C prije pocetka lijeCenja >10 mmol/L ili, u bolesnika koji se ve¢ lijece konvencionalnom terapijom (npr. statin + ezetimib +
dijeta), LDL-C >8 mmol/L; i

- prisutnost kutanih ili tetivnih ksantoma prije 10. godine Zivota, ako je bolesnik navrsio tu dob, ili koncentraciju LDL-C prije lijeCenja u oba
roditelja koja odgovara vrijednostima karakteristi¢cnima za heterozigotnu obiteljsku hiperkolesterolemiju (HeFH).

Prije postavljanja dijagnoze HoFH potrebno je iskljuciti druga stanja koja mogu uzrokovati znacajno povisenje koncentracije kolesterola.
Genetski kriteriji ukljucuju:

- bialelne patogene ili vjerojatno patogene varijante u jednom od gena LDLR, APOB, PCSK9 ili LDLRAP1; ili

- dvije ili viSe patogenih ili vjerojatno patogenih varijanti u dva ili viSe od navedena Cetiri gena (Cuchel et al., 2023).

2. Nedovoljan terapijski odgovor na prethodno optimalno hipolipemijsko lije¢enje, koje ukljucuje:

- maksimalno podnosljive doze potentnog statina u kombinaciji s ezetimibom; te

- odgovarajucu prilagodbu Zivotnih navika, uklju¢ujuéi hipolipemijsku prehranu, primjerenu tjelesnu aktivnost te uklanjanje ili odgovarajuce
lije¢enje ¢imbenika koji pridonose hiperkolesterolemiji.

- nedovoljan terapijski odgovor nakon dodatka inhibitora PCSK9 prethodno navedenoj terapiji.

Zadovoljavajuc¢im ucinkom inhibitora PCSK9 smatra se smanjenje koncentracije LDL-C za najmanje 15%.

Primjenu inhibitora PCSK9 nije potrebno prethodno iskusavati ako je pouzdano utvrdeno da bolesnik nema rezidualnu aktivnost LDL-receptora, a
bolest je uzrokovana patogenim varijantama gena LDLR, jer se u takvih bolesnika ne oekuje odgovarajuci terapijski ucinak inhibitora PCSK9.
3. Dob od najmanje 6 mjeseci.

Kriteriji za prekid lije¢enja evinakumabom

LijeCenje evinakumabom treba prekinuti u slu¢aju ispunjenja bilo kojeg od sljedecih kriterija:

- nedovoljna ucinkovitost, definirana kao nemoguénost postizanja dodatnog smanjenja koncentracije LDL-C za najmanje 15% u odnosu na
vrijednost postignutu prethodno primijenjenom terapijom;

- slabija ucinkovitost u odnosu na drugu prihvatljivu medikamentoznu terapiju kojom se bez primjene evinakumaba mogu postici terapijski ciljevi;
- neprihvatljive nuspojave, ukljucujudi, primjerice, alergijske reakcije koje nije moguce odgovarajuce kontrolirati bez prekida lijecenja;

- terminalna faza bolesti uzrokovane obiteljskom hiperkolesterolemijom ili druge bolesti kod koje nema izgleda za oporavak;

- nemogucnost osiguranja pravilne primjene lijeka i odgovarajuéeg pracenja lije¢enja.

Zapocinjanje, provodenje i pracenje lijecenja

LijeCenje evinakumabom moze se zapoceti iskljuivo u odredenim referentnim centrima:

1. Referentnom centru za medicinsku genetiku i metaboli¢ke bolesti djece Klinike za pedijatriju KBC-a Zagreb;

2. Zavodu za metabolizam i rijetke bolesti Klinike za internu medicinu KBC-a Zagreb.

Lijecenje se provodi pod nadzorom navedenih referentnih centara.

Odluka o zapocinjanju lijeenja, njegovu nastavku, prekidu te ostalim modalitetima lije¢enja donosi se individualno za svakog bolesnika, uzimajuci
u obzir klini¢ko stanje, dob, prethodno lijeCenje, terapijski odgovor i druge relevantne okolnosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.06.2026).

10




1-Carvykti

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“"e"" ime; ;‘:‘l’":j. :ET)“;D ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁi‘:;ee'l‘(‘; :?i:':(';' jatinaipakiranje | (o0 jed. oblika ggil"r:r:’];" R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12
3,2 x 10E6 - 1 x
ciltakaptagen Janssen-Cilag 10E8 stanica
LO1XLO5 KL ptag P International Carvykti disperzija za 409.753,5400 409.753,54
autoleucel ; "
N.V. infuziju, 1
infuzijska vredica
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsnim i refraktornim multiplim mijelomom koji
ispunjavaju sljedece kriterije:

1) dokazan multipli mijelom

2) aktivna bolest nakon najmanje jedne prethodne terapije, ukljucujuci imunomodulacijski lijek i inhibitor proteasoma, kod kojih je doslo do
progresije bolesti tijekom zadnje terapije i koji su refraktorni na lenalidomid.

3) opce stanje po ECOG skali 0-2 (ECOG, Eastern Cooperative Oncology Group)

4) bez medicinskih kontraindikacija za intenzivno lijeenje.

Lije¢enje se provodi u klini¢kim bolni¢kim centrima ovlastenim za provodenje terapije CAR-T stanicama. Lijecenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove na temelju preporuke multidisciplinarnog tima koji u svom sastavu mora imati specijalista hematologije ili specijalista interne medicine
s uzom specijalizacijom iz hematologije.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.11-3.14

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 02.07.2026).

sira AT omaa | femsieenoime | ool | clene | Nein | Nesen | zenoime | oMiistmel | Gienajes.obika | CHTESTE | ams
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Merck pras. i otap.
CO2KX06 KL sotatercept P Sharp & Winrevair za otop. za 6.393,1500 6.393,15
Dohme B.V. inj., 1x45mg
Merck pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P Sharp & Winrevair za otop. za 8.524,2000 8.524,20
Dohme B.V. inj., 1x60mg
Merck pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P Sharp & Winrevair za otop. za 12.786,3000 12.786,30
Dohme B.V. inj., 2x45mg
Merck pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P Sharp & Winrevair za otop. za 8.524,2000 17.048,40
Dohme B.V. inj., 2x60mg
Indikacija:
PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova. Winrevair u kombinaciji s drugim terapijama za plu¢nu arterijsku hipertenziju (PAH) za
lijeCenje odraslih bolesnika s PAH-om funkcionalnog razreda II do III prema klasifikaciji Svjetske zdravstvene organizacije (SZ0), za poboljsanje
Oznaka tolerancije napora. Kod bolesnika koji adekvatno ne reagiraju na primijenjenu terapiju, a koji prema stratifikaciji rizika tezine bolesti spadaju u
indikaciie: grupe srednje niskog, srednje visokog ili visokog rizika. Procjena vrednovanja ucinka lije¢enja provodi se svakih 6 mjeseci. Parametri procjene
Je: uspjesnosti lije¢enja: poveéanje ili stacionaran nalaz hodne pruge tijekom 6-minutnog hoda (6MWD) u odnosu na pocetnu vrijednost prilikom
1-WINREVAIR- Rt - L 5 - . : s s v S oy
2.7.26 zapocinjanja lijeCenja, vrijednost pro-BNP prilikom svake kontrole, ehokardiografija - jednom u 12 mjeseci (ili ranije u slu¢aju klinickog
e pogorsanja), kateterizacija desnog srca - prema procjeni. Lije¢enje se prekida u sluc¢aju znacajnih nuspojava odnosno nepodnosenja lijeka.
Lijecenje se provodi u Klinickom bolnickom centru Zagreb (Klinika za pluéne bolesti - Referentni centar Ministarstva zdravstva za bolesti plu¢ne
cirkulacije). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog Multidisciplinarnog tima za plué¢nu hipertenziju. Odobrenje za lijeCenje
se izdaje u trajanju od po 6 mjeseci.
Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 3.15

Zahtjev nositelja odobrenja Makpharm d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.07.2026).

B N I TR IF e N [ T T T T R Y
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MO1AX17 nimesulid 02g 0,2700 ) Z'ikgharm Dilmin tbl. 30x100 mg 0,1350 405 | R

ObrazlozZenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0420 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,26 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,0930 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,79 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.16

Zahtjev nositelja odobrenja Pharma$S d.o.o0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 17.08.2026).

Sifra ATK Oznaka | Nezastiéeno ime lijeka j';':?"fj. gigeD“a s ::‘if;'i‘e" - «r:::;::ehm o ﬁf:;:e“ ime | ik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁl'(‘: =l sgfﬁ:&:“ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
pravopses o L | | ovnar | prmstscoen | oo | s | n
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0500 €, - cijena originalnog pakiranja: 10,00 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0235 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,70 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Tocka 3.17
Zahtjev nositelja odobrenja Laboratoires Juvisé Pharmaceuticals (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis
Pharma Adriatic d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.08.2026).
omaa | pemekcenoime | o | obo | baene | Mosite ocobrens e e | o s i | et | wrs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DO3AX16 KL beremagen L Laboratoires Juvisé Vyjuvek ioongé'P?EJS/[r)ﬁlsi ;
geperpavek Pharmaceuticals bo&. gel za gel
Indikacija:

1-Vyjuvek

Oznaka indikacije:

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Alnylam Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Genesis Pharma
Adriatic d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.09.2026).

- Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e N Zasti¢eno ime Oblik, jadina i pakiranje Cijena Cijena orig.
Sifra ATK (rrtelies lijeka jed.mj. DDD primjene W) Gt lijeka lijeka jed. oblika | pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Alnylam otop. za inj., boc.
A16AX18 DS lumasiran P Net>ll1erlands BV Oxlumo stakl. 1x0,5 ml
o (94,5 mg/0,5 ml)
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1-OXLUMO-Novo

Lijecenje svih dobnih skupina bolesnika s primarnom hiperoksalurijom tipa 1 (PH1) koja je dokazana genskom analizom uz promjene na ciljnim
organima (npr. nefrolitijaza, talozenje oksalata u tkivima). Zapocinjanje lijeenja i pracenje je obavezno provoditi od strane lije¢nika s iskustvom u
zbrinjavanju primarne hiperoksalurije. UCinak lije¢enja bi se pratio prema koncentraciji oksalata u plazmi i urinu, ali i prema klinickom stanju
bolesnika. Ukoliko nakon 6 mjeseci od pocetka primjene lijeka ne bi zabiljezili smanjenje koncentracije oksalata u urinu kod pacijenata s
glomerularnom filtracijom (eGFR) ve¢om ili jednakom od 30 mL/min/1.73m2 za barem 25%, te kod pacijenata s glomelularnom filtracijom (eGFR)
manjom od 30 mL/min/1.73m2 smanjenje okaslata u plazmi za barem 10 % od pocetnih vrijednosti prije poCetka primjene lumasirana, uputno je
prekinuti terapiju zbog neucinkovitosti lijeka. Lije¢enje odobrava bolni¢ko Povjerenstvo za lijekove na preporuku specijalista nefrologa ili
hepatologa. Lijeenje tereti sredstva posebno skupih lijekova.

ObrazloZenje:

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

Tocka 3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Amarin Pharmaceuticals Ireland Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku SALUS
ZAGREB d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.09.2026).
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omaka | perosicenoime | poot | Clenaza | Mt | wostladobrensa
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. o | 3992 Amarin caps
C10AX06 ikozapentetil 3,0060 (0] Pharmaceuticals Vazkepa : 0,7500 90,00 R
mg o 120x998 mg
Ireland Limited
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za smanjenje rizika od kardiovaskularnih dogadaja u odraslih bolesnika s visokim kardiovaskularnim rizikom i poviSenom razinom triglicerida(=

1-Vazkepa-Novo

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

¢imbenik rizika.

ObrazloZenje:

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

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Medicuspharma d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 28.07.2026).

Eifra ATK G Iriljeezkaaétiéeno ime ]P;:I.) m.] gi[j;:;\a za ::'é'i‘?e"e Nositelj odobrenja ﬁ]aesltlaceno ime I(I)]I;I;(I; jagina i pakiranje Sgﬁ:: jed. ;:.a]s::: :jl;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. Medicuspharma Dobutamin otop. za inf., amp.
C01CA07 071 DS dobutamin 0,59 8,4279 P &6, Admeda 1x250 mg/50 ml 4,2140 4,21
. Medicuspharma Dobutamin otop. za inf., amp.
CO01CA07 071 DS dobutamin 0,59 12,2400 P d.0.0. Admeda 1x250 mg/50 ml 6,1200 6,12

ObrazloZenje:

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

Tocka 4.2

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

Remedia d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.08.2026).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

otop. za kozu, sprej

DO1ACO1 761 Klotrimazol L v, AUEUEE Wl CIER | eoppen g 1%, 1x30 ml (0,01 5,4300 543 | R

& Co. KG Arzneimitell o/mi)

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

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

DO1ACO1 761 klotrimazol L Dr. August Wolff GmbH | - iq\ o 1%, 1x30 ml (0,01 6,4300 643 | R

& Co. KG Arzneimitell

g/ml)

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.4300 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,43 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 5,0000 €, - doplata za originalno pakiranje: 5,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.08.2026).

sira AT omaka | peeiéenoime | o001 | cienaza | Natin | oy adobrensa
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
gel, 7,5
. Dr. August Wolff GmbH
D06BX01 461 metronidazol & Co. KG Arzneimitell Metrosa ;ﬁg/g, 1x25 4,4700 4,47 R
Oznaka L
smjernice: S e . . SR . . -
pd04 Rozacea, dermatitis rosaceiformis steroidica i tumori s neugodnim mirisom.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,7700 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,77 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,7000 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,70 €.
el, 7,5
. Dr. August Wolff GmbH ge 7
D06BX01 461 metronidazol & Co. KG Arzneimitell Metrosa 319/9, 1x25 5,4700 5,47 R

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.7700 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,77 €. Doplata:
- doplata za jedini¢ni oblik: 2,7000 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,70 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

14




Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.08.2026).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e N Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elifa tat Oznaka | jyoka jed.mj. DDD primjene possshjacbie 12 lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

. susp. za kozu,
benzoil Dr. August Wolff GmbH Dercome
DAL £ peroksid & Co. KG Arzneimitell Clear 30 g, 1l Sl il R

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,5000 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,50 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 5,6400 €, - doplata za originalno
pakiranje: 5,64 €.

susp. za kozu,
40 mg/g, 1x100 10,1400 10,14 | R
€]

benzoil Dr. August Wolff GmbH Dercome
D10AEO1 461 peroksid & Co. KG Arzneimitell Clear

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3.5000 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,50 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 6,6400 €, - doplata za originalno pakiranje: 6,64 €.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 20.08.2026).

e | BTRET™| S|  | nososores fgeroime | gt tonrie | cigppie | ez | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
krema za rodnicu,
GO3CA03 662 estradiol 2 0,0800 v Dr. August Wolff GmbH 1512401 | 100 mcg/g, 1x25 8,0000 8,00 | R
mcg & Co. KG Arzneimitell g
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4,5800 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,58 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 3,4200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,42 €.
krema za rodnicu,
GO3CA03 662 estradiol 25 0,0825 v Dr. August Wolff GmbH | ;514101 | 100 meg/g, 1x25 8,2500 825 | R
mcg & Co. KG Arzneimitell g
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.5800 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,58 €. Doplata: -
ObrazloZenje: doplata za jedini¢ni oblik: 3,6700 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,67 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.6
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
03.09.2026).
e T R e el - =T P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. . . tbl. s prilag.
A10BB09 112 gliklazid 60 mg 0,0735 o Belupo d.d. | Glika oslob. 30x60 mg 0,0735 2,20 R
. . . tbl. s prilag.
A10BB09 112 gliklazid 60 mg 0,1443 o Belupo d.d. Glika oslob. 30x60 mg 0,1443 4,33 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0733 €, - cijena originalnog pakiranja:
Obrazlozenje: 2,20 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0710 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,13 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za poveéanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
03.09.2026).

omaka | fesbieenoime | ooy | cienaza | et | Nesken | zutenoime | ouik jaéinaipakramie | Cewajed | Cmaers | a/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . . tbl. s prilag.
A10BB09 113 gliklazid 60 mg 0,0735 (0] 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
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0735 €, - cijena originalnog pakiranja:
ObrazloZenje: 4,41 €, Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0085 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,51 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
03.09.2026).

omaa | fermitéenome | oooL | Clenmza | Nele | Ny, | aedenoime | pbciscnaipsiianie | clenajed. | cheneons | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
. . . tbl. s prilag.
A10BB09 114 gliklazid 60 mg 0,0735 (0] Belupo d.d. | Glika oslob. 90x60 mg 0,0735 6,61 R
. . . tbl. s prilag.
A10BB09 114 gliklazid 60 mg 0,0820 o Belupo d.d. Glika oslob. 90x60 mg 0,0820 7,38 R
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0734 €, - cijena originalnog pakiranja:
ObrazloZenje: 6,61 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0086 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,77 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.9

Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
03.09.2026).

Stic & Stice , jai . 3
o [fgaieeie Tpml Tope= [ [msm. [E= ol [om= (3 [
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 0,19 0,2933 (] Belupo d.d. Agnis tbl. 60x50 mg 0,1467 8,80 R

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

Tocka 4.10

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

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

L Lacidipin tbl. film obl.
CO8CA09 111 lacidipin 4 mg 0,0975 (e] 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.

C08CA09 111 lacidipin 4 mg 0,1768 (0] Belupo d.d. Belupo 28x4 mg

0,1768 4,95 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: 0,1196 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,35 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.11

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

I e R e N [ o e e L o e (0 = e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
I Lacidipin tbl. film obl.
C08CAQ9 112 lacidipin 4 mg 0,1214 [e] Belupo d.d. Belupo 28x6 mg 0,1821 5,10 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0573 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,60 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1250 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,50 €.
I Lacidipin tbl. film obl.
CO8CAQ9 112 lacidipin 4 mg 0,1548 o} 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 jedinic¢ni oblik: 0,1750 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,90 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.12
Prijedlog nositelja odobrenja Belupo d.d. za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana
03.09.2026).
Sitra AT I e I N [ il U S Tt e s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
CO8CA13 111 lerkanidipin 10 mg 0,0643 (e] Belupo d.d. | Pinox W, Gilkon GI3f 0,0643 1,80 R
28x10 mg
CO8CA13 111 lerkanidipin 10 mg 0,1532 (o] Belupo d.d. | Pinox tbl. film obl. 0,1532 4,29 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 zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.13

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL
(zaprimljen dana 08.09.2026).

ommaka | ezitcenoime | poDI | chenaza | et | wotaodobrema | ZaSienoime | obikjstnal | clenajed | chemaaris | s
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
FILIREA Donepezil tbl. film obl
NO6DA02 101 donepezil 7,5 mg 0,4575 (0} HRVATSKA Pli P 28. . 0,3050 8,54 | RS
ey iva X5 mg
Ymy—{lrma Smjernica:
el sz Fmill Za lijecenje bolesnika s blagom do umjerenom Alzheimerovom bolesti, po preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0611 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,71 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,2439 €, - doplata za originalno
pakiranje: 6,83 €.
PLIVA Donepezil | tbl. film obl
NO6DAO2 101 donepezil 7,5mg 0,4575 o HRVATSKA Ji P 28. : 0,3050 8,54 | RS
d.o.o. Pliva x5 mg

ObrazloZenje:

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

Tocka 4.14

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL
(zaprimljen dana 08.09.2026).

P el T [ [ S I | i e e e R

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

NO6DA02 102 donepezil 75mg | 0,3113 ) AUNVA RIRYATEIGR || Bemspeall || el fflm @l 0,4150 11,62 | Rrs
d.o.o. Pliva 28x10 mg
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ommaka | Neziéenome | poD[ | cienaza | Nt | nosualosobrensa | ZeSuenoime | obikistnel | cienajed | Cimers | a/ms
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

Oznaka smjernice: | Smjernica:

pnil Za lijecenje bolesnika s blagom do umjerenom Alzheimerovom bolesti, po preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0829 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,32 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3321 €, - doplata za originalno

pakiranje: 9,30 €.

NO6DA02 102 donepezil 75mg | 0,3113 ) PLIVA HRVATSKA | Donepezil tbl. film obl. 0,4150 11,62 | Rrs

d.o.o. Pliva 28x10 mg

ObrazloZenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 4.15

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL
(zaprimljen dana 08.09.2026).

omaka | fmssucenoime | oot | cenaza | Nt | vosuaosoprensa | eSiéenome | obikistial | Clenased | chenasra | nms
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO6DX01 101 memantin 20 mg 0,7884 o) PLRA FRYATSIE || Diemmmim || el {lm @l 0,3942 11,83 | Rrs
d.o.o. Pliva 30x10 mg
gs;gka S EEs Smijernica: Za lije¢enje bolesnika s umjerenom ili teSkom Alzheimerovom bolesti, po preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0788 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,37 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,3153 €, - doplata za originalno
pakiranje: 9,46 €.
NO6DX01 101 memantin 20mg | 0,7887 0 PLIVA HRVATSKA | Memantin | tbl. film obl. 0,3943 11,83 | RS
d.o.o. Pliva 30x10 mg
M Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.16
Prijedlog nositelja odobrenja CD Pharmaceuticals AB (zastupan po ovlastenom predstavniku Sanol H d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.09.2026).
Sitra AT Oanata | Nessiucenoime | popL | Gemazn | N o | Wosite adabrensa e o e = e U =t L
1. 2. 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
HO1BBO2 062 | PR oksitocin 15 ij. 1,0683 P CD FREEeRUiesls | oms e o 1o L4 0,3561 3,56
HO1BBO2 062 | PR oksitocin 1514, 2,3400 P CD Pharmaceuticals | o 1 ocinon ame- 10x51.3./ 0,7800 7,80
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja CD Pharmaceuticals AB (zastupan po ovlastenom predstavniku Sanol H d.0.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.09.2026).
Sitra AT oamaka | Nemaitcenoime | pooL | cienaza | Natn | ositlj odobrenia e e e SRR || CERE || s
1. 2 3 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
o - . rasprs. 1x5 ml
H01BB02 763 PR oksitocin 15i.j. 0,3335 N Pharmaceuticals AB Syntocinon (40 i.j./ml) 4,4462 4,45
- . " rasprs. 1x5 ml
HO1BB02 763 PR oksitocin 15 i.j. 0,6000 N Pharmaceuticals AB Syntocinon (40 i.j./ml) 8,0000 8,00

ObrazloZenje:

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

18




Tocka 4.18

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

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

Tocka 4.19

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

Sifra ATK Oznaka | jezasticencime 0, SRS - Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka e SEoth || Enei R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord . "
NO3AX14 186 levetiracetam | 1,5 g 0,5472 ) Healthcare povertacetam . oo 0,3648 21,89 | RS
S.LU. ccor X mg
g’fﬁaska SHIICTCE Smjernica: Za lijecenje epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili pedijatra.
Accord ] ]
NO3AX14 186 levetiracetam | 1,5 0,6573 0 Healthcare povetiracetam gt(‘)" {'ggo"b" 0,4382 26,29 | RS
S.LU. ccort X mg
Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3648 €, - cijena originalnog
ObrazloZenje: pakiranja: 21,89 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0733 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,40 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 4.20
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.0.0.) za za
ovecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 14.09.2026).
e il - - I A A B TR R L S
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO6DX01 146 memantin 20 mg 0,8343 o pkalo iy Ymana sl o I3 0,4171 11,68 | RS
d.o.o. 28x10 mg
gﬂgka smjernice: Smijernica: Za lije¢enje bolesnika s umjerenom ili teSkom Alzheimerovom bolesti, po preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0834 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,34 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3336 €, - doplata za originalno
pakiranje: 9,34 €.
NO6DX01 146 memantin 20 mg 0,8343 ) Alkaloid-INT | v\ ong tbl. film obl. 0,4171 11,68 | Rrs
d.o.o. 28x10 mg
N Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.21

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.0.0.) za za
ovecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 14.09.2026).

omaka | fezssuéenoime | o001 | clenaza | Nt | yosetjodobrensa | Zespeenoime | obksthal | ciwaies | clmaeris | u/ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO6DX01 147 memantin 20 mg 0,8343 o) ALEIRIEHIT || e e, fllm @l 0,8343 23,36 | RS
d.o.o. 28x20 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pni2 Za lijecenje bolesnika s umjerenom ili teskom Alzheimerovom bolesti, po preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1669 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,67 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,6675 €, - doplata za originalno
pakiranje: 18,69 €.
NO6DX01 147 memantin 20 mg 0,8343 ) Alkaloid-INT | v\ tbl. film obl. 0,8343 23,36 | RS
d.o.o. 28x20 mg

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

Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.22
Prijedlog nositelja odobrenja Jana Pharm d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 14.09.2026).

Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée““ ime ;‘Z'_’":j_ Cijena za DDD ::f"‘".‘e"e :::::fe“" - ﬁ;‘:ﬂf““ ime | 5hiik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ;(‘: Jed. :2::_::;:9 R/RS

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

_— Jana Pharm . pras. i otap. za otop. za
B02BB01 071 DS fibrinogen 5g 1.949,6981 P A6 Fibryga inj./inf., stak. bo& 1x1 g 389,9396 389,94
__— Jana Pharm . pras. i otap. za otop. za

B02BB01 071 DS fibrinogen 5¢g 2.044,3000 P d.o.o. Fibryga inj./inf., stak. bo&. 1x1 g 408,8600 408,86

ObrazloZenje:

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

Tocka 4.23

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o.o. za za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen
dana 14.09.2026).

Ommata | NezsSticenoime | ooo1 | cienaza | Netin siceno me ek | bk fadinal | ciemajes. | chenaoris | nes
1. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

NO6DX01 144 memantin 20 mg 1,0429 o FREmIEE smantin i, il @Il 0,5214 14,60 | RS
d.o.o. PharmaS 28x10 mg

gﬂ;ka smjernice: Smijernica: Za lijecenje bolesnika s umjerenom ili teSkom Alzheimerovom bolesti, po preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1043 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,92 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4171 €, - doplata za originalno

pakiranje: 11,68 €.

NO6DX01 144 memantin 20 mg 1,0429 ) Pharmas Memantin tbl. film obl. 0,5214 14,60 | Rrs
d.o.o. Pharma$s 28x10 mg

ObrazloZenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.24

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o.o. za za povecéanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen
dana 14.09.2026).

omaka | fezssuenoime | poo1 | Clenaze | Mot | Nostal
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO6DX01 145 memantin 20 mg 0,8000 o) PlrEESS ViEmE R t@ell, fllim @l 0,4000 22,40 | RS
d.o.o. PharmaS 56x10 mg
Oznaka
smjernice: Smjernica: Za lijeCenje bolesnika s umjerenom ili teSkom Alzheimerovom bolesti, po preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.
pni2

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0800 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,48 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 17,92 €.

- Pharmas Memantin tbl. film obl.
NO6DX01 145 memantin 20 mg 0,8000 [¢] d.o.o. Pharmas 56x10 mg 0,4000 22,40 RS

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

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

Tocka 4.25

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska

d.0.0.) za za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 16.09.2026).

omaka | femssucenoime | 0001 | cienaza | Mefie | ol adobrensa Dascenoime | obikjsinal | Ciewaed | clenata | nms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.

Mylan . "

NO6DX01 181 memantin | 20mg | 0,8362 o Pharmaceuticals megs"“” tz';')'(f(')mm”" 0,4181 11,71 | Rrs
Limited Y 9

gs;;ka smjernice: Smijernica: Za lije¢enje bolesnika s umjerenom ili teSkom Alzheimerovom bolesti, po preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0834 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,34 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3346 €, - doplata za originalno

pakiranje: 9,37 €.
Mylan . )

NO6DX01 181 memantin 20 mg 0,8364 o Pharmaceuticals megs”“” tztg)'(i'émm"b" 0,4182 11,71 | RS
Limited Y 9

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

Tocka 4.26

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za za poveéanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL (zaprimljen dana 16.09.2026).

Sima AT omala | jersiuenoime | o0l | clenaza | Nefn o | Wositen odobrenss i el ey T B o S o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Mylan . .
NO6DX01 191 memantin | 20mg | 0,7508 ) Pharmaceuticals pemantin | tbl. fim obl. 0,7508 21,02 | Rs
- ylan 28x20 mg
Limited
Oznaka
smjernice: Smjernica: Za lijeCenje bolesnika s umjerenom ili teSkom Alzheimerovom bolesti, po preporuci specijalista neurologa ili psihijatra.
pni2
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1502 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,20 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,6007 €, - doplata za originalno
pakiranje: 16,82 €.
Mylan . X
NO6DX01 191 memantin 20mg | 0,7507 o Pharmaceuticals Memantin tbl. film obl. 0,7507 21,02 | Rs
L Mylan 28x20 mg
Limited
P Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s DLL na OLL .
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.27

Prijedlog nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlasStenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za

ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.09.2026).

Omaka | fersstcenoime | oot | cienaza | Neth | osteyodobrenia | ZaSfieenoime | obiksadnel | ciwajed. | cimeris | ues
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Accord tbl. film obl.
L02BX04 141 relugoliks o Healthcare S.L.U. Orgovyx 30x120 mg 2,5533 76,60 RS
Oznaka Smjernica:
smjernice: Za lijecenje odraslih bolesnika s uznapredovalim hormonski osjetljivim rakom prostate. Po preporuci bolni¢kog specijalista iz ugovorne bolni¢ke
pl05 zdravstvene ustanove.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2,0770 €, - cijena originalnog pakiranja: 62,31 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,4763 €, - doplata za originalno
pakiranje: 14,29 €.

. Accord tbl. film obl.
L02BX04 141 relugoliks o Healthcare S.L.U. Orgovyx 30x120 mg 2,9740 89,22 RS
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 2.4977 €, - cijena originalnog pakiranja: 74,93 €.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 0,4763 €, - doplata za originalno pakiranje: 14,29 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.28
Prijedlog nositelja odobrenja neuraxpharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.09.2026).
Sifra ATK Oznaka [ jesesticeno ime i, | 5op™ | phjene | Mositelj odobrenja el || e S || SEEe R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSAA02 191 I in | 0,3 0,9600 o MEMERGIETL Nozi Wl (ilon GI3f 0,0800 1,60 | R
evomepromazin | 9,39 ' Arzneimittel GmbH ozinan 20x25 mg ' '
NO5SAA02 191 levomepromazin | 0,3 1,2000 o) neuraxpharm Nozinan tbl. film obl. 0,1000 2,00 | R
P 9 ' Arzneimittel GmbH 20x25 mg ' '
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.29
Prijedlog nositelja odobrenja neuraxpharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 21.09.2026).
Sifra ATK Oznaka | jiesesticeno ime i, | Bap® | pastne | Nositelj odobrenia famin || CHREil Pt e i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NOSAAQ2 192 levomepromazin | 0,3 0,3900 o VR Nozinan el it @l 0,1300 2,60 | R
P =9 ' Arzneimittel GmbH 20x100 mg ' ’
NOSAA02 192 [ in | o3 0,5595 o) neuraxpharm Nozi tbl. film obl. 0,1865 3,73 | R
evomepromazin =9 ! Arzneimittel GmbH ozinan 20x100 mg ! !

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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V Izmjene ostale
Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja pharmaand GmbH (zastupan po ovlaStenom predstavniku ELVA PHARMA d.o.0) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 25.08.2026).

Sifra ATK Oznaka | petesticencime | OBOL | B3 | M. | Nesiteli odobrenja oo Ime | O e hocka | Shpalet [ glenaede: | r/rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO7XX06 161 tetrabenazin | 0,1 g 3,6668 o) LR @i Tetmodis | 2 112x25 0,9167 102,67 | RS
Pharmaceuticals AG mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:

pn19 Samo za lijeenje bolesnika s uznapredovalom Huntingtonovom bolesti, refrakterne na prethodnu terapiju antipsihoticima i dopaminergicima, po

preporuci specijalista neurologa.

NO7XX06 161 tetrabenazin 0,1g 3,6668 o pharmaand GmbH Tetmodis :lg 112x25 0,9167 102,67 RS

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Griinenthal GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku NOVATIN d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 03.09.2026).

o | Nexsitcenoime | pool | chenmza | Nadn | wosite odobrenss e T s e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Kyowa Kirin . tbl. film obl.
AO6AHO03 161 naloksegol 25 mg 1,6267 (o] Holdings B.V. Moventig 30x25 mg 1,6267 48,80 RS
Smjernica:

Za lijecenje opioidima inducirane konstipacije tijekom kroni¢ne primjene jakih opioida; u bolesnika bez uspjesnog odgovora na laksative iz

OmEl@ ShEmess najmanje dviju skupina. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivnhog odgovora na zapoceto lijeéenje, odnosno ukoliko je nakon 12

RALS tjedana postignuto 3 ili viSe spontana praznjenja crijeva tjedno i povecanje od 1 ili viSe spontanog praznjenja crijeva tjedno u odnosu na pocetnu
vrijednost.
Griinenthal . tbl. film obl.
AO6AHO3 161 naloksegol 25 mg 1,6267 (0] GmbH Moventig 30x25 mg 1,6267 48,80 RS
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VI Izmjene smjernice

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) izmjena
i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 10.10.2025).

Oznaka indikacije:
NL524

Sifra ATK Oznaka I’:J.Zﬁf“ée“" e ;‘;‘_’"fj_ girj)?a s ::f'i"’.‘ene :‘:::::’n . ﬁ;‘::':e"" e Oblik, jagina i pakiranje lijeka %EEI:: sg:l'::n“]’a" R/RS
. konc. za otop. za inf.,
LO4AJ02 062 KL ravulizumab >89 P Alexion s | Uttomiris bo¢. stakl. 1x300 mg
9 P (3 ml, 100 mg/ml)
58.9 N konc. za otop. za inf.,
L04A]02 063 KL ravulizumab m . P Europe SAS Ultomiris bod. stakl. 1x1100 mg
9 P (11 ml, 100 ma/ml)
Oznaka indikacije: Gl e
NL524 o
Indikacija:

4. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Lijek ravulizumab za indikaciju generalizirane mijastenije gravis (gMG) s pozitivnim
protutijelima na nikotinske acetilkolinske receptore (AChR) predvida se kao dodatak standardnoj terapiji u bolesnika s rezistentnom mijastenijom
gravis nakon $to je provedena timektomija te lije¢enje u punoj dozi prvom linijom imunosupresije (glukokortikoidima) i drugom linijom
imunosupresije (azatioprinom i/ili mikofenolat-mofetilom) u trajanju od tri godine (u sluc¢aju da bolesnica planira trudno¢u nije obvezno pokusati
lijeCenje i mikofenolat mofetilom). U slu¢aju da unato¢ navedenim postupcima lije¢enja ne dode do redukcije tezine klini¢ke slike generalizirane
mijastenije gravis na MG-ADL ljestvici na manje od 6 bodova, u slu¢aju razvoja ozbiljnih nuspojava lijeenja 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 moze se razmotriti lijeenje lijekom ravulizumab.

Lije¢enje 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 odgovarajucu antibiotsku profilaksu tijekom 2 tjedna poslije
cijepljenja.

U Referentnom centru je obvezna neuroloska kontrola svaka 2 mjeseca tijekom prvih godinu dana lijeCenja uz biljezenje ucinaka i nuspojava
lijeCenja u registar lije¢enih bolesnika. Daljnje kontrole u Referentnom centru su predvidene jedan puta godi$nje kada ¢e se udiniti i onkoloska
kontrola.

Ucinak lijeCenja se prati standardiziranom primjenom ocjenske ljestvice MG-ADL, odnosno eventualnim postojanjem ponavljanih prijetecih
mijasteni¢nih kriza, dok se pracenje 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 mijasteni¢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.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 05.12.2025).

NL467

Sifra ATK Oznaka I’:;’kf“é’“ ime j';'Z'_’"fj_ geaer ;‘:ﬂ'j‘e“e Nositelj odobrenja f;i’:;‘:’l‘(‘; f.’;belll(l; jatina i pakiranje Cijena jed. oblika sg:ﬂ::,:g R/RS
Bristol-Myers :<nofnci)cz)g osttZT(.l za
LO1FFO1 061 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo 1x£.1’ e ('10 . 476,4900 476,49
Pharma EEIG
mg/ml)
. konc. za otop. za
[sitel s inf., bo¢. stakl
LO1FFO1 062 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo 1xi'0 ml.(10 : 1.182,6400 1.182,64
Pharma EEIG ma/ml)
Bristol-Myers :(n(;nc'bgg (;tt(;ﬁ)('l za
LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo 1X'2'4 ml.(10 : 2.925,3400 2.925,34
Pharma EEIG
mg/ml)
Bristol-Myers otop. za inj., boc.
LO1FFO1 064 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo stakl. 1x600 mg 2.925,3400 2.925,34
Pharma EEIG (120 mg/ml)
Oznaka indikacije: | Indikacija:
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NL467- MIUC

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin PR N Zastiéeno Oblik, ja&ina i pakiranje e . - Cijena orig.

Sifra ATK Oznaka lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja ime lijeka lijeka Cijena jed. oblika pakiranja R/RS
Indikacija:
1.

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

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

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

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

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

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

Lijecenje se provodi do znakova recidiva bolesti ili nepodnosSenja lijecenja, a najvisSe u trajanju od 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.3

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

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dm'j :E?)“I:D ::'é'i‘;‘e“e :::::::ija ﬁja:;iaéeno ime ::Iflt’ai::i“]aeika Cijena jed. oblika siaj:;:::j:g' R/RS
Merck konc. za otop.
Sharp & 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)
otop. za inj.,
2?;?'; 5 boé. stakl. 1x
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohme Keytruda 395 mg/2,4 6.021,1400 6.021,14
B.V ml (164,58
o mg/ml)
otop. za inj.,
g"ﬁ;ﬁg & boé. stakl.
LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohme Keytruda 1x790 mg/4,8 12.042,2800 12.042,28
B.V ml (164,58
o mg/ml)
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&, ez N - DDD i Cijena Naéin Nositelj Zastiéeno ime ai e . - Cijena orig.

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

Oznaka indikacije:
NL452

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Oznaka indikacije:
NL452-Ca endometrija

Indikacija:

15. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za prvu liniju lijeéenja primarnog
uznapredovalog ili rekurentnog karcinoma endometrija u odraslih bolesnica koje su kandidatkinje za sistemsku terapiju, a imaju ECOG
status 0-2. U kombinaciji s kemoterapijom 6 ciklusa od 200 mg svaka 3 tjedna (primjena 200 mg intravenski ili 395 mg supkutano), a zatim u
monoterapiji 14 ciklusa od 400 mg svakih 6 tjedana (primjena 400 mg intravenski ili 790 mg supkutano). Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog
procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na
provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). LijeCenje se prekida kod dokazane progresije bolesti, pojave
neprihvatljive toksi¢nosti tijekom lije¢enja odnosno nakon primjene lijeka u trajanju od 2 godine. LijeCenje odobrava Bolni¢cko povjerenstvo za
lijekove, a na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista radioterapije i onkologije.

ObrazloZenje:

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

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

Oznaka
indikacije:
NL452

Iz OLL

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’Dm', gig«;na Za ::!ii:ri‘ene :::::felgaia iz:it:iéj:':(: Oblik, jaéina i pakiranje lijeka ‘EEF;:(': Jed. SE:;:::j:g' R/RS
gﬁ;‘rzk & konc. za otop. za inf.,

LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohrﬁe Keytruda | bod. stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
B.V mg/4 ml (25 mg/ml)
gﬁ:r:k & otop. za inj., boc.

LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohrge Keytruda | stakl. 1x 395 mg/2,4 6.021,1400 6.021,14

ml (164,58 mg/ml)

B.V.
Psllt?;ik & otop. za inj., boc.

LO1FFO02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohrﬁe Keytruda | stakl. 1x790 mg/4,8 12.042,2800 | 12.042,28
B.V ml (164,58 mg/ml)

Indikacija:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

14. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin i platinu za prvu liniju lijeCenja
lokalno uznapredovalog neresektabilnog ili metastatskog HER2-negativhog 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 5 ciklusa svaka 3 tjedna (primjena 200 mg intravenski ili 395 mg
supkutano) 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 15 ciklusa svakih 6 tjedana (primjena 400 mg intravenski ili 790 mg
supkutano). Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca. LijeCenje se prekida kod dokazane
progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksicnosti povezane s lijekom, odnosno nakon primjene pune terapijske doze. LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove, a na prijedlog specijalista radioterapije i onkologije ili specijalista internisticke 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 Teva GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.0.0.) izmjena
indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂgﬁée““ iz DDD i jed.mj. Cijena za DDD ::lév?j‘en . ":::I':fe"m o Izn::‘:f;'l‘(‘; ﬁ";'l'(': Jatina | pakiranje ggﬁ:: jed. sg;ﬁ:&:g R/RS
MO5BX04 .. | otop. za inj., strc.

037 denosumab 0,33 mg 0,6214 P Teva GmbH Ponlimsi napunj. 1x60 mg 112,9800 112,98 | RS
Oznaka Smijernica:

smjernice: Za lijecenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po
RM07 preporuci specijalista internista ili fizijatra.

(s)r?::(r?ice' Smjernica:

] y Za lije¢enje zena u postmenopauzi s multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca s multiplim osteoporoti¢nim frakturama, kao i za
RMO07-nakon . - N - S os .
teriparatida nastavak terapije nakon teriparatida kod jedne osteoporotske frakture (vertebralne frakture ili distalne frakture radijusa), po preporuci
Ponlimsi specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.

»_ .. | Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) izmjena indikacije ili
smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 23.03.2026).

Oznaka smjernice:
RM04

N Stié i Ci Naéil Nositel] Zastice Oblik, jaina i Ci: d. Ci; ig.
Sifra ATK (il Iljeezkaa e ims (e O DI];-I!)r|a = p:lmr;ene o::bfejnja Inale IljeT(: paklraze :‘Ijaeka olzﬁlr(': = paj:Ir:'::jrag RBS
Zentiva GlEap, 2 Ml
M05BX04 031 DS denosumab 0,33 mg 0,6885 P ks Zadenvi Strc. napunj. 107,3300 107,33 | RS
= 1x60 mg
Smjernica:

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

Oznaka smjernice:
RMO07-nakon
teriparatida Zadenvi

Smjernica:

Za lijeCenje zena u postmenopauzi s multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje muskaraca s 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 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja Janssen-Cilag International N.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Johnson&Johnson
S.E. d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 25.03.2026).

Sifra ATK Oznaka I'i‘j‘:‘ka:“ée““ e ].Dez‘.’njj_ f;jf)";D ::f""]‘e e Nositelj odobrenja ﬁ;f::e““ ime; g:l'('l':'a:;‘:':‘:e'k o Cijena jed. oblika szfl’::]’a'g R/RS
Janssen-Cilag :ﬁoi.u:ain'
LO1FCO01 073 KS daratumumab P International Darzalex Q - 1N, 4.395,5000 4.395,50
boc. 1x1800
mg/15 ml
Indikacija:

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

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

indikacije: hematologa.

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

Indikacija:
i?é?;:gje, 3. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s bortezomibom, Ienalidvomidom i deksamvetazonom za Iijeée[\je
NL492-D\}Rd odraslih bolesnika s novodijagnosticiranim multiplim mijelomom. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo

kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna
bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

ObrazloZenje:

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

Zahtjev nositelja odobrenja 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).

Nerscéeno | pooi | Clene | Nt | Neswen | Zateens | owsimel | ciweies | cleaste | aes
E/Ir)itrzl_ konc. za otop.
LO1FFO1 061 KLKS nivolumab J Squibb Opdivo | Z2inf., boc. 476,4900 476,49
stakl. 1x4 ml
Pharma (10 mg/ml)
EEIG g
Bristol- konc. za otop.
Myers za inf., bo¢.
LO1FFO1 062 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo stakl. 1x10 1.182,6400 1.182,64
Pharma ml (10
EEIG mg/ml)
Bristol- konc. za otop.
Myers za inf., bo¢.
LO1FFO1 063 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo stakl. 1x24 2.925,3400 2.925,34
Pharma ml (10
EEIG mg/ml)
I‘?/Ir;/setrzl_ otop. za inj.,
LO1FFO1 064 KLKS nivolumab J Squibb Opdivo tl’ngsét?:]‘" 2.925,3400 | 2.925,34
Pharma (120 m /gml)
EEIG 9
Oznaka o
indikacije: LR,
NL467 T
Indikacija:
15. PSL LijecCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi platinu za neoadjuvantno lije¢enje, a zatim u
Oznaka monoterapiji za adjuvantno lijeéenje, za lije€¢enje resektabilnog karcinoma pluéa nemalih stanica (stadija IIA (>4 cm) do IIIB (T3-T4 N2),
indikaciie: prema 8. izdanju AJCC klasifikacije) s visokim rizikom od recidiva u odraslih bolesnika ¢iji tumori imaju ekspresiju PD-L1 = 1% .
NL4671]— : Trajanje lijeCenja neoadjuvantno u kombinaciji s kemoterapijom na bazi platine iznosi 360 mg nivolumaba svaka 3 tjedna u 4 ciklusa u
Opdivo- neoadjuvantnoj fazi, nakon ¢ega slijedi adjuvantno lije¢enje nivolumabom u dozi od 480 mg kao monoterapijom svaka 4 tjedna. Preporuduje se
ngad'uv ~ lijeCenje nastaviti do progresije ili ponovne pojave bolesti, pojave neprihvatljive toksi¢nosti ili do 13 ciklusa.
NSCLJS ) Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je po zavrsenom neoadjuvantnom dijelu lije¢enja, a prije planiranog

kirurS8kog zahvata, a nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod onih podvrgnutih kirurSkom zahvatu. Lije¢enje se prekida u slu¢aju progresije ili
povrata bolesti tijekom lijeCenja i/ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti povezane s lijekom 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%).
Zahtjev za stavljanje na PSL.

Tocka 6.9

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).

perssticeneime | oop ijeqmy, | Slenese | Nt | Nesten zaveene | obkietnel | clenajed | Cienaors | o/ns
Accord otop. za inj.,

MO5BX04 066 DS denosumab 0,33 mg 0,7248 P Healthcare Osvyrti Strc. napunj. 112,9800 112,98 | RS
S.L.U. 1x60 mg

Oznaka Smijernica:

.~ Za lijeCenje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama, po

RMJO4 : preporuci specijalista internista ili fizijatra. Lijecenje prvih Sest mjeseci tereti sredstva bolnickog proracuna, a u nastavku lije¢enja lijek se izdaje na

recept.

Oznaka S

smjernice: SmJerryca. s v M v \

RM07-nak.on Za lijeCenje Zena u postmenopauzi s multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lijeCenje muskaraca s multiplim osteoporoti¢nim frakturama, kao i

teriparatida za nastavak terapije nakon teriparatida kod jedne osteoporotske frakture (vertebralne frakture ili distalne frakture radijusa), po preporuci

Ost;/rti specijalista endokrinologa, reumatologa, imunologa, internista ili fizijatra.

Obrazlo¥enie: Prijedlog za snizenje cijene i izmjene smjernice na OLL.

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

Tocka 6.10

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca
d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.04.2026).
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. e . iz " L eoxe " - N Cij i "
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka ;';f’":j. g'l’)‘:)"a s "::’if""j‘en . Nositelj odobrenja Izija:;::e"" e :?j:';(';' e e LEIE.: gg;";:}:’ R/RS
DAIICHI pras. za konc. za
LO1FDO4 061 DS {astuzumab P SANKYO Enhertu otop. za inf., bo¢.
EUROPE GmbH stakl. 1x100 mg
Indikacija:

Oznaka indikacije:

NL553

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

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

Oznaka indikacije:
NL553 - Ca Zeluca

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

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

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada zbog procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijecenja moguc¢ je iskljucivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), u trajanju do progresije bolesti ili
pojave neprihvatljive toksi¢nosti.

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

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.11

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

e T T N = I T =S TR [P [
DAIICHI pras. za konc.
za otop. za
LO1FD04 061 DS GEERUATEL P SANKYO Enhertu | inf., bot.
derukstekan EUROPE
GmbH stakl. 1x100
mg
Indikacija:

Oznaka
indikacije:
NL553

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

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

Oznaka
indikacije:
NL553 - Ca
dojke Novo

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

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

ObrazlozZenje:

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

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

NL553

Oznaka indikacije:

. s . iz " Sl elx " " " Cij - "
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DAIICHI pras. za konc. za
LO1FD04 061 DS {astuzamab P SANKYO Enhertu otop. za inf., bot.
EUROPE GmbH stakl. 1x100 mg
Indikacija:

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

NL553 - Ca pluca

Oznaka indikacije:

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

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

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

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.13

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

RM04

Oznaka smjernice:

Sifra ATK Omaka | fretefticencime | OROL [ BieE | Dattene | oashrehia i || e Cijena jed. oblika | CHeN2 079 | /rs
otop. za inj.,
MO5BX04 081 DS denosumab 028 0,6541 P el Jubbonti &trc. napunj, 118,9300 118,93 | RS
mg GmbH 1x60 mg
Smjernica:

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

M05BX04 081

otop. za inj.,
strc. napunj.
1x60 mg

0,33 0,5608 P Sandoz

mg GmbH Jubbonti

denosumab 101,9600 101,96 | RS

1-Jubbonti-NOVO

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Za lije¢enje Zena u postmenopauzi sa multiplim osteoporoti¢nim frakturama i za lije¢enje 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 zara¢unava PDV (5%).
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Tocka 6.14

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

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

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

Lijek na DLL:

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

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za nadopunu dijetalnoj prehrani kod bolesnika s proteinsko-energetskom malnutricijom uz NRS
2002 3 ili vise, a koji imaju kroni¢ne rane razlicite etiologije.

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist koji sudjeluje u lije¢enju kroni¢nih

Vs rana iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan u nalazu jasno klinicki opisati kroni¢nu ranu ili dekubitalni ulkus.
Za nastavak propisivanja na recept Zavoda mora postojati dokumentirani nalaz tijeka cijeljenja rane. Potrebu za nastavkom primjene duljem od 3
mjeseca utvrduje specijalist koji sudjeluje u lije¢enju kroni¢nih rana iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove.
V06DX03 namirnice za Abbott kutija 30x24
enteralnu o Laboratories Abound g/kutija 1,8560 55,68 | RS
- nova ATK .
primjenu d.o.o. 30x22 g

Prijedlog za OLL:

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

VSxx - 1.10.2026

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za lije¢enje onkoloskih bolesnika: 1. s oralnim mukozitisom uslijed lije¢enja kemoterapijom i/ili
radioterapijom; 2. s reakcijom Saka stopalo (eng. Hand-Foot Skin Reaction) ili visokim rizikom za pojavu uslijed lije¢enja multi-kinaznim tirozin
kinaznim inhibitorima (TKI).

Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu mora dati specijalist koji sudjeluje u onkoloskom lije¢enju u ugovornoj bolni¢koj
zdravstvenoj ustanovi te je obvezan u nalazu jasno utvrditi medicinske razloge i/ili rizi¢ne faktore zbog kojih postoji potreba za ovom vrstom
enteralne nutritivne potpore. Preporucena dnevna doza iznosi dva jedini¢na pakiranja dnevno, a mjesecna terapija ne smije prelaziti 60 jedini¢nih
pakiranja. Pripravak se smije propisivati iskljuivo tijekom aktivnog lijeCenja onkoloske bolesti kemoterapijom, ciljanom onkoloskom terapijom i/ili
radioterapijom te mjesec dana prije i/ili nakon aktivnog onkoloskog lijeenja.

ObrazloZenje:

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

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

Sifra ATK Oznaka Nezastic¢eno ime lijeka ;?’D":] gilj;:)na za ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;eé;;éeno ime ::II(iil:yaE:iri;eika 52:;:: jed. sz;;:r:;:g' R/RS
namirnice za Abbott
V06DX03 487 enteralnu [e] Laboratories Abound kutija 30x24 g 1,9537 58,61 RS
primjenu d.o.o.
Smjernica:
Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za nadopunu dijetalnoj prehrani kod bolesnika s proteinsko-energetskom malnutricijom uz NRS
Oznaka 2002 3 ili vise, a koji imaju kroni¢ne rane razlidite etiologije.
smjernice: Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist koji sudjeluje u lije¢enju kroniénih
VS05a rana iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan u nalazu jasno klini¢ki opisati kroni¢nu ranu ili dekubitalni ulkus.

Za nastavak propisivanja na recept Zavoda mora postojati dokumentirani nalaz tijeka cijeljenja rane. Potrebu za nastavkom primjene duljem od 3
mjeseca utvrduje specijalist koji sudjeluje u lije¢enju kroni¢nih rana iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove.

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

namirnice za Abbott kutija 30x24
V06DX03 487 enteralnu (0] Laboratories Abound g/kutija 30x22 1,8560 55,68 RS
primjenu d.o.o. g
Smjernica:
Namirnica za enteralnu primjenu namijenjena je za nadopunu dijetalnoj prehrani kod bolesnika s proteinsko-energetskom malnutricijom uz NRS
Oznaka 2002 3 ili vise, a koji imaju kroni¢ne rane razli¢ite etiologije.
smjernice: Za propisivanje na recept Zavoda preporuku za primjenu namirnice za enteralnu primjenu mora dati specijalist koji sudjeluje u lijeCenju kronic¢nih
VS05a rana iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove, a koji je obvezan u nalazu jasno klini¢ki opisati kroni¢nu ranu ili dekubitalni ulkus.

Za nastavak propisivanja na recept Zavoda mora postojati dokumentirani nalaz tijeka cijeljenja rane. Potrebu za nastavkom primjene duljem od 3
mjeseca utvrduje specijalist koji sudjeluje u lije¢enju kroni¢nih rana iz ugovorne bolni¢ke zdravstvene ustanove.

Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.4847 €, - cijena originalnog pakiranja: 44,54 €. Doplata:
ObrazloZenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,3713 €, - doplata za originalno pakiranje: 11,14 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek
lijeka (zaprimljen dana 19.06.2026).

sia omata | pemmseeenoime | poot | clenaze | et | posiesodobrensa meenoime | ontsetina) | cere | chemaere | a/ms
. tbl. s prod.
S AbbVie Deutschland .
LO4AF03 161 upadacitinib 15 mg (0] GmbH & Co. KG Rinvoq zr:"s(-lgob. 28x15 RS

Oznaka indikacije: Indikacija:
NL512

Smjernica:

1. Za lijeenje umjerenog do teskog oblika aktivhog reumatoidnog artritisa, aktivnog psorijati¢nog artritisa i aktivnhog ankilozantnog spondilitisa,
prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista reumatologa/klinickog imunologa iz ugovorne zdravstvene
ustanove Zavoda.

Oznaka smijernice: | 2. Za lijeenje teskog atopijskog dermatitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista dermatovenerologa
RL107 iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

3. Za lijecenje umjerenog do teskog oblika ulceroznog kolitisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci specijalista
gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

4. Za lije¢enje umjerenog do teskog oblika aktivne Crohnove bolesti, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci
specijalista gastroenterologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

. tbl. s prod.
_— AbbVie Deutschland .
LO4AF03 161 upadacitinib 15 mg o GmbH & Co. KG Rinvoq c:glob. 28x15 RS

Indikacija:

7. Za lijeCenje arteritisa divovskih stanica (engl. giant cell arteritis, GCA) u odraslih bolesnika:

a. Evidentirane ozbiljne nuspojave na primjenu glukokortikoida.

b. Lije¢enje bolesnika s refraktornom boles¢u kod kojih se nakon 4 - 6 tjedana ne moze sniziti inicijalna doza glukokortikoida, u bolesnika kod
Oznaka indikacije: kojih je nakon 6 mjeseci lijeCenja potrebna doza prednizona > 0,2 mg/kg/dan, u bolesnika kod kojih je nakon 12 mjeseci lijeCenja potrebna doza
NL512-GCA prednizona > 0,1 mg/kg/dan.

c. Lijecenje bolesnika s pogorsanjem klinicke slike i/ili upalnih parametara nakon postignute remisije sukladno lije¢nikovoj prosudbi.

Preporu¢ena doza upadacitiniba je 15 mg jedanput na dan u kombinaciji s postupnim smanjenjem doze glukokortikoida. Monoterapija
upadacitinibom ne smije se upotrebljavati za lijeéenje akutnih recidiva. S obzirom na kroni¢nu prirodu gigantocelularnog arteritisa upadacitinib u
dozi od 15 mg jedanput na dan moze se nastaviti kao monoterapija nakon prekida uzimanja glukokortikoida. LijeCenje nakon 52 tjedna treba se
voditi aktivnoscu bolesti, prosudbom lije¢nika i odlukom bolesnika. Pocetak i nastavak terapije odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Smjernica:
Oznaka smjernice: | ...
RL107 - GCA 5. Za lijeenje arteritisa divovskih stanica (engl. giant cell arteritis, GCA), prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 512, po preporuci
specijalista iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.

ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.16

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

Oznaka
indikacije:
NL452

Iz OLL

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’Dm', gig«;na Za ::!ii:ri‘ene :::::felgaia iz:it:iéj:':(: Oblik, jaéina i pakiranje lijeka ‘EEF;:(': Jed. SE;;:::;:Q' R/RS
gﬁ;‘rzk & konc. za otop. za inf.,

LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohrﬁe Keytruda | bod. stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
B.V mg/4 ml (25 mg/ml)
gﬁ:r:k & otop. za inj., boc.

LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohrge Keytruda | stakl. 1x 395 mg/2,4 6.021,1400 6.021,14

ml (164,58 mg/ml)

B.V.
Psllt?;ik & otop. za inj., boc.

LO1FFO02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohrﬁe Keytruda | stakl. 1x790 mg/4,8 12.042,2800 | 12.042,28
B.V ml (164,58 mg/ml)

Indikacija:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

NL452-
neo./adj.
HNSCC

Indikacija:

15. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje resektabilnog lokalno uznapredovalog karcinoma skvamoznih stanica glave
i vrata kao neoadjuvantna terapija, nakon koje se primjenjuje kao adjuvantna terapija u kombinaciji s radioterapijom i cisplatinom ili bez njega,
a zatim kao monoterapija u odraslih bolesnika ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om > 1. Trajanje lijeCenja neoadjuvantno u monoterapiji 2 doze
svaka 3 tjedna (primjena 200 mg intravenski ili 395 mg supkutano) ili 1 doza (primjena 400 mg intravenski ili 790 mg supkutano), a zatim
adjuvantno u kombinaciji s radioterapijom i cisplatinom ili bez njega, i to 3 doze svaka 3 tjedna (primjena 200 mg intravenski ili 395 mg supkutano)
ili 2 doze svakih 6 tjedana (primjena 400 mg intravenski ili 790 mg supkutano), a nakon toga u monoterapiji, i to 12 doza svaka 3 tjedna (primjena
200 mg intravenski ili 395 mg supkutano) ili 6 doza svakih 6 tjedana (primjena 400 mg intravenski ili 790 mg supkutano). Lijecenje odobrava
Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore glave i vrata. Lijeenje se moze zapoceti u Klini¢kim bolni¢kim
centrima i u Referentnom centru Ministarstva zdravstva za kirurgiju tumora lica, Celjusti i usta. Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi
nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lije¢enje zapocelo,
temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL
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Tocka 6.17

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 17.07.2026).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3.2. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Druga linija lijeenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim
karcinomom

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Indikacija:

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

Oznaka LijeCenje moze zapoceti iskljucivo u klini¢kim bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama. Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0-1, b. nepostojanje

indikacije: stanja koje zahtjeva sistemsko lijeCenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima
NL452 - 1L unutar 14 dana prije prve doze lijeka. c. nepostojanje aktivnih metastaza na mozgu i aktivne autoimune bolesti. Klinicka i dijagnosticka obrada radi
RCC procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak lijeenja, do najvise 24 mjeseca, moguc je

iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili
neprihvatljive toksi¢nosti. Nastavak lijeCenja mogu¢ je i u drugim bolnickim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi
nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klinickog bolni¢kog centra/klinicke bolnice gdje je
lijeCenje zapocelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja
lije¢enje.
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Sifra ATK

Zasticeno ime
lijeka
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jed.mj.

Nacin
primjene

Nositelj
odobrenja

oblik, jaina i
pakiranje lijeka

Cijena orig.
pakiranja

i Cijena S .
Oznaka Nezasticeno ime lijeka 2a DDD Cijena jed. oblika R/RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.18

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

Oznaka indikacije:

omaa | Nerestcenoime | omn | St | e | Mosteodobrems | Faiiene | phiicistineipskranie | Glvaied | Chreas | e
55 Viatris otop. za inj., Strc.
B0O1AX05 062 DS fondaparinuks rr; 2,3280 P Healthcare Arixtra napunj. 10x7,5 6,9840 69,84
9 Limited mg/0,6 ml
25 Viatris otop. za inj., Strc.
B0O1AX05 063 DS fondaparinuks n‘; 2,1020 P Healthcare Arixtra napunj. 10x10 8,4080 84,08
9 Limited mg/0,8 ml
Indikacija:

Lije¢enje odraslih osoba s dubokom venskom trombozom (DVT) i lije¢enje akutne pluéne embolije (PE), osim u hemodinamski nestabilnih bolesnika

NB513

Oznaka indikacije:

QESEE ili bolesnika kojima je potrebna tromboliza ili embolektomija pluca.
25 Viatris otop. za inj., Strc.
BO1AX05 062 DSPO | fondaparinuks m, 2,3280 P Healthcare Arixtra napunj. 10x7,5 6,9840 69,84
9 Limited mg/0,6 ml
25 Viatris otop. za inj., Strc.
BO1AX05 063 DSPO fondaparinuks m' 2,1020 P Healthcare Arixtra napunj. 10x10 8,4080 84,08
9 Limited mg/0,8 ml
Indikacija:

Lije¢enje odraslih osoba s dubokom venskom trombozom (DVT) i lije¢enje akutne pluéne embolije (PE), osim u hemodinamski nestabilnih bolesnika
ili bolesnika kojima je potrebna tromboliza ili embolektomija pluéa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.19

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

Oznaka
indikacije:
NL515

SRl e Mo cone tme ot o || e || SReee imelioka | Iy cina  palranie abinea = pairanta’ | R/Rs
konc. za otop. za
AstraZeneca N inf., boc. stakl.
LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Imfinzi 1x120 mg/2,4 ml
(50mg/ml)
konc. za otop. za
AstraZeneca Imfinzi inf., boc. stakl.
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB 1x500 mg/10 ml
(50mg/ml)
Indikacija:

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

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

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

Dodatni kriteriji za primjenu lijeka ECOG 0-1.

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

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

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

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

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

8. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s tremelimumabom i kemoterapijom utemeljenom na platini indiciran za prvu
liniju lijeenja odraslih osoba s metastatskim NSCLC-om koji nije pozitivan na senzibiliziraju¢e mutacije gena EGFR ili gena ALK.
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Indikacija:
9. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrzi fluoropirimidin, leukovorin, oksaliplatinu i
docetaksel (FLOT), indiciran kao inicijalna terapija prije (neoadjuvantno) i nakon operacije (adjuvantno) resektabilnog adenokarcinoma
Zeluca ili gastroezofagealnog spoja u odraslih bolesnika, opéeg stanja ECOG 0-1. Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja
Oznaka primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je po zavrSenom neoadjuvantnom dijelu lijeenja, a prije planiranog kirurskog lije¢enja te nakon 2 ciklusa
indikacije: durvalumaba postoperativno prije pocetka primjene durvalumab monoterapije koja moze trajati do najvise 10 ciklusa. Za vrijeme trajanja monoterapije
NL515- lijekom durvalumab klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.
neoadj/adj Adjuvantno lije¢enje moguce je zapoceti iskljucivo kod bolesnika kod kojih je doslo do pozitivhog tumorskog odgovora (potpuni odgovor, djelomi¢ni
Ca zeluca odgovor, stabilna bolest) podvrgnutih kirurSkom zahvatu. Nastavak primjene lijeka durvalumab za vrijeme adjuvantnog lijeCenja mogu¢ je do povrata

bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore
probavnih organa iz Klinickog bolni¢kog centra. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je
i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana
suglasnost multidisciplinarnog tima, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u
kojoj se nastavlja lijecenje.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.20

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

NL515

Oznaka indikacije:

Sifra ATK GmErS Irll;zka:tiéeno ime DDD i jed.mj. ::;j:n;D ::I:';‘:,;e"e ::::::g‘]a iiz::eno :I);:li:;, jacina i pakiranje gEﬁ:: jed. ;iaj:;:::jraig- R/RS
konc. za otop. za
AstraZeneca . __. | inf., bo€. stakl.
LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Imfinzi 1x120 mg/2,4 ml
(50mg/ml)
konc. za otop. za
AstraZeneca Imfinzi | inf., bo¢. stakl.
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB 1x500 mg/10 ml
(50mg/ml)
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Monoterapija za lijeCenje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog raka plu¢a nemalih
stanica (NSCLC) kod odraslih osoba &iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih stanica i kojima bolest nije uznapredovala nakon
kemoradioterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka: a. ECOG status 0-1, b. bolesnici nisu prethodno bili izloZzeni bilo kojem
protutijelu na PD 1 ili PD L1. Lije¢enje treba zapoceti unutar 6 tjedana nakon 35to je dovrSena kemoradioterapija temeljene na platini.

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

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

Dodatni kriteriji za primjenu lijeka ECOG 0-1.

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

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

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

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

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

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

mjehura

Oznaka indikacije:
NL515- neoadj/adj
Ca mokrac¢nog

Indikacija:

9. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s gemcitabinom i cisplatinom indiciran za neoadjuvantno lije¢enje, a
zatim u monoterapiji za adjuvantno lije€enje nakon radikalne cistektomije, za lijeCenje odraslih osoba s resektabilnim misiénoinvazivnim
rakom mokraénog mjehura, opéeg stanja ECOG 0-1.

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

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

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

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

LijeCenje provodi klini¢ar koji ima iskustva u lije¢enju urotelnog karcinoma (specijalist onkologije i radioterapije ili specijalist internisticke
onkologije).
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Sifra ATK

Zasticeno
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lijeka
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lijeka

Cijena
za DDD

Nositelj
odobrenja

Oblik, jaéina i pakiranje
lijeka

Cijena jed.
oblika

Oznaka DDD i jed.mj. gg;ﬂ::}:g R/RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.21

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

Oznaka indikacije:
NL515

Sifra ATK Oznaka I’i‘;’kaj“ée“" ime ;?13:5. din ",‘:f’i"’.‘ene Nositelj odobrenja Iz:lset::;z'l‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka 1%::“ f,'a’;“r:';’a'g R/RS
oblika
konc. za otop. za inf.,
LO1FF03 061 KS durvalumab P AowraZeneca | mfinzi bot. stakl. 1x120
mg/2,4 ml (50mg/ml)
PR konc. za otop. za inf.,
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB Imfinzi boé. stakl. 1x500
mg/10 ml (50mg/ml)
Indikacija:

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

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

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

Dodatni kriteriji za primjenu lijeka ECOG 0-1.

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

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

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

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

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

Oznaka indikacije:
NL515- pMMR combo

Indikacija:

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

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

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

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

ObrazloZenje:

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

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

NL521

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e . Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elifa tat (L lijeka jed.mj. DDD primjene el G lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
i tbl. film obl.
LO1XKO01 162 DS olaparib o AstraZeneca AB | Lynparza
B oAl 56x100 mg
Indikacija:

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

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

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

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

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

NL521-pMMR
combo

Oznaka indikacije:

Indikacija:

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

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

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak
lijeCenja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest), sve
do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti.

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.23

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.08.2026).

Sifra ATK Oznaka o || B | S || B || s il e Cijena jed. oblika | CHeR2 S0 R/RS
Bristol-
Myers kor)c. za OSOP-

LO1FFO1 061 KLKS nivolumab p Squibb Opdivo za 'l?lf"lbgc' | 476,4900 476,49
Pharma SElL 1% i
EEIG (10 mg/ml)
S;;Ztrzl' konc. za otop.

LOLFFO1 062 KLKS nivolumab p Squibb Opdivo 22 Ef'ib%' | 1.182,6400 1.182,64
Pharma SEldl. 1Bl i
EEIG (10 mg/ml)
Sll;ztrosl- konc. za otop.

LOLFFO1 063 KLKS nivolumab p Squibb Opdivo z‘t"‘a'k"lf"lfgj'ml 2.925,3400 2.925,34
Pharma ¥
EEIG (10 mg/ml)
S;;Ztrzl' otop. za inj.,

LO1FFO1 064 KLKS nivolumab P Squibb Opdivo tl’g‘ébsot?:;' 2.925,3400 |  2.925,34
Pharma (120 mg/ml)
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Oznaka

indikacije: ===

NL467
Indikacija:
15. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lijeéenja metastatskog kolorektalnog karcinoma s visokom
mikrosatelitskom nestabilnosti ili s nedostatkom mehanizma popravka pogresno spojenih baza u odraslih s ECOG statusom 0-1 u kombinaciji s
ipilimumabom. Lije¢enje se provodi do potvrdenog recidiva bolesti ili znakova nepodnosenja lijeenja.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore probavnih organa.

Oznaka e M Yo e, v ; P X

indikacije: Lijecenje se moze z;:}ps:ceFl iskljucivo u kI|nl|(.:k|m bolnickim centrima/klini¢kim bolnlcanjg.v ) o ' o _

NL467 - CRC Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim

dMMR. 1 Iini,' ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz

, 1. ja Ly x Sy N S T w Y ) v i ow v X
onog klinickog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem Cega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za
lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.
Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca.
Nastavak lije¢enja do najvise 24 mjeseca moguc je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti.
Oznaka KS.
M Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.24

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.08.2026).

Sifra ATK Oznaka I’:;":“I;‘e';:““ ;‘ez‘.’nj ;. | cifenazapop ::f‘:']‘e"e Nositelj odobrenja ﬁ:i‘:;’:’l‘(‘; g:l'(il':'af;:i:‘l;eika Susnatsh g';:l"r::j’a'g R/RS
Bristol-Myers lz(gr:rff zabggop.
LO1FX04 061 KLKS ipilimumab P Squibb Pharma Yervoy o . 3.444,1000 3.444,10
stakl. 1x10 ml
EEIG
(5 mg/ml)
Oznaka o
indikacije: el @iz
NL523
Indikacija:
5. 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 u kombinaciji s nivolumabom.
Lije¢enje se provodi do potvrdenog recidiva bolesti ili znakova nepodnosenija lije¢enja.
Oznaka LijeCenje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore probavnih organa.
indikacije: Lije¢enje se moze zapoceti iskljucivo u klini¢kim bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama.
NL523 - CRC. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, moguc je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama
dMMR, 1. uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog
linija bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolnicke

zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeCenje.

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

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

Oznaka KS.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
Prijedlog za stavljanje na PSL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 6.25

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

Sifra ATK Oznaka Ir:jt:zka:tiéeno ime ;leI:D":] gilj;:)na za :-:fvil?ene Nositelj odobrenja ﬁ;:;:’:eno ime :i)i:lli(l;, jaéina i pakiranje :EI?;(‘: jed. SE:ir:‘::jgg. R/RS
Astellas pras. za konc. za

LO1FX13 061 KS 32;00rtti:l1mab P Pharma Padcev otop. za inf., bod. 461,9700 461,97
Europe B.V. stakl. 1x20 mg
Astellas pras. za konc. za

LO1FX13 062 KS 32;%?‘:‘””“ p Pharma Padcev otop. za inf., bo&. 692,9500 692,95
Europe B.V. stakl. 1x30 mg

Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

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

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

Oznaka metastatskog urotelnog karcinoma imunoterapiju. Lijek se propisuje kod opc¢eg stanja procijenjenog kao ECOG 0-2.
indikacije: Lije¢enje pod tockama 1.1. i 1.2 odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore te nakon
NL559 3 mjeseca slijedi provjera rezultata lije¢enja - nastavak lijeenja samo u sluc¢aju pozitivnog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna
remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.
LijeCenje se moze zapoceti u klini¢kim bolni¢kim centrima/klini¢ckim bolnicama.
Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeéenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
onog klinickog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.
Indikacija:
1. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova:
1.1 Monoterapija u drugoj liniji lijeenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su prethodno
primali kemoterapiju koja sadrzava platinu i inhibitor receptora programirane stani¢ne smrti 1 ili liganda programirane stani¢ne smrti 1.
1.2 Monoterapija u drugoj liniji lije¢enja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji su u misi¢no
invazivnom raku mokra¢nog mjehura primali neoadjuvantno kemoterapiju koja sadrzava platinu i u prvoj liniji lokalno uznapredovalog ili
metastatskog urotelnog karcinoma imunoterapiju. Lijek se propisuje kod opceg stanja procijenjenog kao ECOG 0-2.
LijeCenje pod tockama 1.1. i 1.2 odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore te nakon
3 mjeseca slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja samo u sluc¢aju pozitivhog odgovora na lijeCenje (kompletna remisija, parcijalna
remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.
Lijecenje se moze zapoceti u klinickim bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama.
Oznaka Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje, mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim
indikacije: ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeCenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz
NL559- EV+P onog klinickog bolni¢kog centra/klinicke bolnice gdje je lijeCenje zapoCelo, temeljem Cega nastavak lijeenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za

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

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

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

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

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.25 a

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

Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline Trading Services Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Berlin-
Chemie Menarini Hrvatska d.o.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 31.08.2026).

Oznaka indikacije:
NR505

Omaka | fimzstcensime | ool | cienaza | Nefin | wosiaodobrensa
36 GlaxoSmithKline e
RO3DX09 072 DS mepolizumab n'; 35,4168 P Trading Services Nucala B gn 983,8012 983,80
9 Limited punj.
1x100 mg
Indikacija:

Za lijecenje teSke perzistentne refraktorne eozinofilne astme u bolesnika starijih od 12 godina koji trebaju trajnu ili ¢estu terapiju
kortikosteroidima uz optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujucih beta-2 agonista, antikolinergika,
antagonista leukotrijenskih receptora, teofilina). Bolesnici trebaju ispuniti sljedece uvjete: 1. vrijednost eozinofila u perifernoj krvi je >150
stanica/ul na pocetku terapije te >300 stanica/pl u zadnjih 12 mjeseci, 2. FEV1 <90% kod bolesnika starosti >= 12 do 18 godina, te FEV1<60%
u bolesnika starosti >= 18 godina, 3. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu sistemskih kortikosteroida ili su tijekom
posljednjih 6 mjeseci kontinuirano lijeeni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg prednizolona.

Nakon svakih 12 mjeseci lije¢enja obvezna je procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije mogué je samo uz pozitivan terapijski odgovor
koji se definira kao redukcija od najmanje 50% u broju astmatskih napadaja (u bolesnika koji su imali >=4 egzacerbacije u 12 mjeseci prije
pocetka lijecenja) ili kliniéki znaajno smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljsanje simptoma astme.

Oznaka indikacije:

1-Nucala-novo-polip

Indikacija:

2. Za lijecenje odraslih bolesnika s teskim kroni€¢nim rinosinusitisom s nosnim polipima kojima sistemski kortikosteroidi i/ili kirurski zahvat
ne omogucuju dovoljno dobru kontrolu bolesti.

LijeCe se bolesnici s bilateralnim nosnim polipima koji zadovoljavaju najmanje 3 od sljedecih 5 kriterija: 1. dokaz upale tipa 2 (T2 upale) -
poviseni eozinofili u krvi (= 150) i/ili tkivu (= 10) ili povisen ukupni IgE (= 100).

2. potreba za barem 2 ciklusa sistemskih kortikosteroida ili kontinurana primjena sistemskih kortikosteroida (= 2 ciklusa godisnje ili dugoro¢na
(>3 mjeseca) primjena niskih doza kortikosteroida ili kontraindikacija primjene sistemskih kortikosteroida); 3. znacajan utjecaj bolesti na
kvalitetu Zivota - visok rezultat na upitniku SNOT-22 (= 40); 4. gubitak osjeta mirisa - izrazena hiposmija ili anosmija, 5. dijagnosticirana astma
uz trajnu ili Cestu potrebu za inhalacijskim kortikosteroidima

Nakon svakih 6 mjeseci lijeCenja obvezna je procjena terapijskog odgovora, a nastavak terapije moguc je samo uz pozitivan terapijski odgovor
koji se definira kao smanjenje veli¢ine nosnih polipa ili smanjenje potrebe za sistemskim kortikosteroidima ili poboljSanje osjeta mirisa uz
poboljsanje kvalitete Zivota.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.27

Zahtjev nositelja odobrenja Griinenthal GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku ER-KIM ILAC SANAYI VE
TICARET ANONIM SIKRETI - Podruznica Zagreb) izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka
(zaprimljen dana 09.09.2026).

Oznaka indikacije:
NN203

s = [ B [0 e [ s |epeers [ers [Ems o
- sprej za nos, otop.,
NO2ABO3 764 DS fentanilcitrat | 2/® 35,0184 N Granenthal | porant | bot. 1x8 potisaka 46,6900 46,69
mg GmbH .
(100 mcg/potisak)
- sprej za nos, otop.,
NO2ABO3 765 DS fentanilcitrat | 2/® 8,6907 N ittt PecFent | boc. 1x8 potisaka 46,3500 46,35
mg GmbH ;
(400 mcg/potisak)
Indikacija:

Za zbrinjavanje nepredvidivih epizoda probijajuce boli u odraslih koji ve¢ primaju opioidnu terapiju odrzavanja protiv kroni¢ne boli uzrokovane
rakom. Bolesnici koji primaju opioidnu terapiju odrzavanja su oni koji

uzimaju najmanje 60 mg peroralnog morfina na dan, najmanje 25 mikrograma transdermalnog fentanila na sat, najmanje 30 mg oksikodona na
dan, najmanje 8 mg peroralnog hidromorfona na dan ili ekvianalgetsku

dozu nekog drugog opioida tjedan dana ili dulje. LijeCenje mora zapodeti i nadzirati lije¢nik s iskustvom u primjeni opioidne terapije u bolesnika s
rakom.

0,6 Granenthal sprej za nos, otop.,

NO2AB03 764 fentanilcitrat m’ 35,0175 N GmbH PecFent boc¢. 1x8 potisaka 46,6900 46,69 | RS
9 (100 mcg/potisak)
. sprej za nos, otop.,

NO2ABO3 765 fentanilcitrat Om'6 8,6906 N g;\’gﬁ"tha' PecFent | bo&. 1x8 potisaka 46,3500 46,35 | RS
g (400 mcg/potisak)

Oznaka
smjernice:
1-PecFent-NOVO

Smjernica:

Za zbrinjavanje nepredvidivih epizoda probijajuce boli u odraslih koji ve¢ primaju opioidnu terapiju odrzavanja protiv kroni¢ne boli uzrokovane
rakom. Bolesnici koji primaju opioidnu terapiju odrzavanja su oni koji uzimaju najmanje 60 mg peroralnog morfina na dan, najmanje 25
mikrograma transdermalnog fentanila na sat, najmanje 30 mg oksikodona na dan, najmanje 8 mg peroralnog hidromorfona na dan ili
ekvianalgetsku dozu nekog drugog opioida tjedan dana ili dulje.

Po preporuci lijeénika specijalista internisti¢ke onkologije, specijalista radioterapije i onkologije, anesteziologije, lije¢nika u
bolni¢kim odjelima palijativne skrbi te lijeénika u mobilnim palijativnim timovima pri domovima zdravlja.

Lije€enje se mora zapoéeti I nadzirati pod struénim vodstvom lijeénika specijalista internisti¢ke onkologije, specijalista
radioterapije i onkologije, anesteziologije, lijeénika u bolni¢kim odjelima palijativne skrbi te lijeénika u mobilnim palijativnim

timovima pri domovima zdravlja.

ObrazloZenje:

Prijedlog izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 6.28

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.)

izmjena indikacije ili smjernice za pojedini lijek lijeka (zaprimljen dana 18.09.2026).
Sifra ATK omaka | JEgceneine | oy, | cenazavon | Dl e | Sacbrensa eka ™| pakiranie teka | comea pakiranta R/RS
FHESIF caps. meka
NO7XX08 161 KS tafamidis 20 mg 109,7825 [e] Europe MA Vyndagel 30p6.1 334,8367 10.045,10
EEIG HEH
Indikacija:

Oznaka indikacije:
NN995

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

Oznaka indikacije:
1-Vyndagel-NOVO

Indikacija:

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.29

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

Oznaka
indikacije:
NN204

A= otop. za inj., strc
NO7XX18 021 KL vutrisiran P ge\;herlands Amvuttra 1x25 mg/0,5ml
Indikacija:

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

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

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

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

Oznaka
indikacije:
1-Amvuttra-
Novo ATTR-CM

Indikacija:

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

ObrazloZenje:

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

43




Tocka 6.30

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o0.0.) izmjena i/ili
dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.09.2026).

Oznaka indikacije:
NL533

omaka | fersutenoime | poDi | chenaza | Nt | wosiejodobrensa | Zaiéenoime | obth el | Chenajed: | Ciemaors | aes
ini tbl. film obl.
LO1ELO2 162 DS akalabrutinib 0.2g (0] AstraZeneca AB | Calquence 56x100 mg
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje odraslih bolesnika s kroni¢nim limfocitnom leukemijom (KLL): a) s delecijom
kromosoma 17p odnosno mutacijom p53 b) kod prethodno nelije¢enih bolesnika dobrog opceg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se definira
prisustvom nemutiranih gena za teski lanac imunoglubulina (UIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lijeéenje prethodno nelijeenih bolesnika
kod kojih nije prikladno lijeenje temeljeno na punoj dozi fludarabina c) kod prethodno lijecenih bolesnika koji su refrakterni ili intolerantni na
prethodnu terapiju ili su u relapsu d) u kombinaciji s venetoklaksom kod prethodno nelijecenih bolesnika s delecijom kromosoma 17p odnosno
mutacijom p53, kod prethodno nelije¢enih bolesnika dobrog opéeg stanja (ECOG 0-2), visokog rizika, a koji se definira prisustvom nemutiranih
gena za teski lanac imunoglubulina (uIGHV) ili delecijom kromosoma 11q kao i za lije¢enje prethodno nelije¢enih bolesnika kod kojih nije prikladno
lije¢enje temeljeno na punoj dozi fludarabina. Kriteriji za primjenu lijeka: Prije pocetka terapije obvezno je udiniti citogenetsko testiranje, FISH iz
kostane srzi/periferne krvi te radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno infiltraciju organa. Lijece se bolesnici s
prisutnim simptomima bolesti koji imaju jedan od kriterija- a) visok rizik- po RAI-u III-IV b) TTM vedi ili jednako 15 c¢) masivnu tumorsku bolest
(jedan ¢vor ili konglomerat > 10 cm ili progresivna ili simptomatska limfadenopatija) d) imaju znacajne B simptome koji ometaju kvalitetu Zivota
(jedan ili viSe navedenih simptoma- nenamjerni gubitak tjelesne tezine >= 10% u zadnjih 6 mjeseci, temperatura > 38 stupnjeva C u trajanju 2 ili
viSe tjedna bez dokaza infekcije, no¢no znojenje duze od mjesec dana bez dokaza infekcije). ECOG 0-2. Procjenu terapijskog ucinka prvi puta
obvezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocetka lijeéenja, a nastavak lije¢enja je mogué ako bolesnici zadovoljavaju jedan od kriterija a) ako
je doslo do smanjenja tumorske mase >=50% u odnosu na pocetne vrijednosti mjerenja po TTM-u (u reevaluaciji obavezno udiniti UZV ili CT koji
potvrduje smanjenje >=50%) b) ako je doslo do poboljSanja RAI statusa sa stupnja III-IV na I-II-III (uciniti laboratorijsku obradu koja potvrduje
smanjenje RAI-a III-IV na RAI I-II-III) c) ako je doslo do poboljSanja anemije (ako inicijalno hemoglobin 80-100 g/l porast >100 g/I, ako inicijalno
<80 g/l bolesnik je postao neovisan o transfuzijama) ili trombocitopenije (trombociti iznad 100x109/L ili porast za >50% od inicijalne vrijednosti ili
neovisnost bolesnika o transfuzijama) d) znacajno smanjenje B simptoma. Nakon toga lijecenje se prekida u sluc¢aju progresije bolesti, pojave
neprihvatljive toksi¢nosti ili dovrSetka 14 ciklusa lije¢enja (jedan ciklus traje 28 dana). Akalabrutinib treba primjenjivati od 1. dana 1. ciklusa
tijekom ukupno 14 ciklusa. Venetoklaks treba primjenjivati od 1. dana 3. ciklusa tijekom ukupno 12 ciklusa, pocevsi s dozom od 20 mg, koja se
zatim tjedno povecava na 50 mg, 100 mg, 200 mg i u konacnici 400 mg. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog
specijalista hematologa.

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

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

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

Nastavak lije¢enja je mogu¢ ako bolesnici zadovoljavaju jedan od kriterija:

a) smanjenje velic¢ine limfnih ¢vorova ili infiltracije organa u odnosu na nalaz prije pocetka lijecenja, ili

b) klinicki, radioloski i laboratorijski nema znakova progresije.

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

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

LO1ELO2 162

tbl. film obl.

DS akalabrutinib 56x100 mg

0.2g o AstraZeneca AB | Calquence

Oznaka indikacije:
NL533 - 1.I.MCL

Indikacija:

3. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

U kombinaciji s bendamustinom i rituksimabom za lije¢enje odraslih bolesnika s prethodno nelijeéenim limfomom plastenih stanica koji nisu
pogodni za autolognu transplantaciju mati¢nih hematopoetskih stanica. Odobrava se 6 ciklusa lijeenja.

Prije zapocinjanja lijeCenja potrebno je radioloski procijeniti veli¢inu limfnih ¢vorova, jetre i slezene, odnosno postojanje infiltracije organa.
Procjenu terapijskog ucinka prvi puta obavezno je provesti najkasnije 6 mjeseci od pocletka lijeenja.

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

Nastavak lije¢enja je mogu¢ ako bolesnici zadovoljavaju jedan od kriterija:

a) Smanjenje veli¢ine limfnih ¢vorova ili infiltracije organa u odnosu na nalaz prije pocetka lijecenja, ili

b) Klinicki, radioloski i laboratorijski nema znakova progresije.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.30 a

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za stavljanje
novog oblika lijeka (zaprimljen dana 21.09.2026).

e e R L T Ll bl -t TR -l -t S 7
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO1ELO2 DS akalabrutinib 0.2g o igtraZeneca Calquence g%lx?gg r?'nt;l

Oznaka indikacije:
NL533 - 1.I.MCL

Indikacija:
indikacija navedena u kartici izmjene smjernice Tocka 6.30.

ObrazloZenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 6.31

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.o0.0.) izmjena i/ili
dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.09.2026).

NR510

Oznaka indikacije:

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagéin e N Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elifa tat i) lijeka jed.mj. DDD primjene possshjacbie 12 lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
otop. za inj.
AstraZen " N &
RO3DX11 061 DS tezepelumab P Ath CPCles Tezspire brizg. napunj.
1x210 mg
Indikacija:

Za lijecenje teske perzistentne refraktorne astme u bolesnika starijih od 12 godina koji trebaju trajnu ili ¢estu terapiju kortikosteroidima uz
optimalnu standardnu terapiju (visoke doze inhalacijskih kortikosteroida, dugodjelujuéih beta-2 agonista, antikolinergika, antagonista
leukotrijenskih receptora, teofilina). Bolesnici trebaju ispuniti sljedeée uvjete: 1. bolesnici su imali >=4 egzacerbacija koje su zahtijevale primjenu
sistemskih kortikosteroida ili su tijekom posljednjih 6 mjeseci kontinuirano lije¢eni oralnim kortikosteroidima u dozi ekvivalentnoj >=5 mg
prednizolona, 2. FEV1 <90% kod bolesnika starosti >= 12 do 18 godina, te FEV1<60% u bolesnika starosti >= 18 godina, 3. Obvezna je
reevaluacija u¢inka nakon 12 mjeseci lije¢enja, a nastavak terapije mogu¢ je samo uz pozitivan terapijski odgovor koji se definira kao redukcija od
najmanje 50% u broju astmatskih napadaja (u bolesnika koji su imali >=4 egzacerbacije u 12 mjeseci prije pocetka lije¢enja) ili klini¢ki znacajno
smanjenje razdoblja uzimanja peroralnih kortikosteroida uz odrzavanje ili poboljSanje simptoma astme.

NR510-KRSsNP

Oznaka indikacije:

Indikacija:

2. Kao dodatak intranazalnim kortikosteroidima za lije¢enje odraslih bolesnika s teskim kroniénim rinosinuitisom s nosnim polipima (KRSsNP)
koji imaju obostranu recidivnu polipozu nakon kirurskog lijeCenja te zadovoljavaju tri od sljedecih pet kriterija:

1. Dokazana tip 2 upala (tkivna eozinofilija je = 10 hpf ili krvna eozinofilija 2 150 ili totalni IgE > 100);

2. Potreba za sistemskim kortikosteroidima ili preosjetljivost na iste (= 2 kure godisnje ili potreba za dugotrajnom kurom niskim dozama > 3
mjeseca);

3. Znacajno narusena kvaliteta Zivota (SNOT-22 = 40);

4. Znacajno oslabljen ili izgubljen osjet njuha;

5. Astma u komorbiditetu koja zahtijeva lijeCenje inhalacijskim kortikosteroidima.

Lijek se propisuje uz preporuku i nadzor specijalista otorinolaringologije. Prije pocetka lijeCenja potrebno je dokumentirati teZinu bolesti i
prethodno lijecenje, ukljucujuéi nalaz endoskopije (lokalizacija i veli¢ina nosnih polipa), podatke o primjeni intranazalnih i sistemskih
kortikosteroida te kirurSkim zahvatima, kao i procijeniti utjecaj bolesti na kvalitetu Zivota.

Ucinkovitost lije¢enja odnosno terapijski odgovor procjenjuje se nakon 6 mjeseci lije¢enja kombinacijom objektivnih i subjektivnih parametara:
- smanjenje veli¢ine nosnih polipa (endoskopski skor nosnih polipa, NPS);

- smanjenje potrebe za sistemskim kortikosteroidima (= 50 %) ili izostanak potrebe za kirurskim zahvatom;

- klini¢ki znacajno poboljSanje kvalitete zivota (smanjenje SNOT-22 za = 8,9 bodova);

- pobolj$anje osjeta mirisa;

- smanjenje simptoma komorbiditeta (astme).

Nastavak terapije opravdan je u bolesnika s jasnim klinickim odgovorom, odnosno odgovorom na barem jedan od gore navedenih pracenih
parametara, dok se u sluc¢aju izostanka terapijskog uc¢inka u smislu da nema pobolj$anja niti u jednom pra¢enom parametru preporucuje prekid
lije¢enja. Daljnje reevaluacije provode se nakon 12 mjeseci lije¢enja i zatim jednom godis$nje a nastavak terapije moguc je iskljuéivo uz odrzavanje
klinickog poboljSanja prema navedenim kriterijima.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.32

Zahtjev nositelja odobrenja Regeneron Ireland Designed Activity Company (DAC) (zastupan po ovlastenom
redstavniku Medison Pharma d.o.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.09.2026).

NL537 - ajd.
planocelularni
karcinom koze

Oznaka indikacije:

T =t - -l == P P T sl T - Bl RV
Regeneron I;;);c. ZZ:
s Ireland Designed . otop. za
LO1FF06 071 KS cemiplimab P Activity Compan Libtayo inf., boc. 3.318,0000 3.318,00
(DAC)V pany 1x350 mg/7
ml
Oznaka indikacije: Indikacija:
NL537 .
Indikacija:

6. 1. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Lijek je u monoterapiji indiciran za adjuvantno lije¢enje odraslih bolesnika s
planocelularnim karcinomom koze s visokim rizikom od recidiva nakon kirurSkog zahvata i adjuvantnog zracenja. Bolesnici osim ECOG status
0-1 moraju zadovoljavati barem jedan od sljedecih kriterija visokog rizika za povrat bolesti: ekstrakapsularno Sirenje kod limfnog ¢vora 2 cm il
veceg u promjeru, nodalna metastatska afekcija s 3 ili viSe zahvacenih limfnih ¢vorova, T4 primarni karcinom prema AJCC, prisutna perineuralna
invazija (radioloski ili klini¢ki evidentna), prisutna in-transit metastaza, rekurentni karcinom s jednim od dodatnih kriterija visokog rizika: promjer
recidiva vedi od 4 cm, nodalna bolest N2b prema AJCC ili veca, patohistoloski slabo diferencirani karcinom 2 cm u promjeru ili veci). Opravdanost
lijeka u adjuvantnoj primjeni multidisciplinarni tim treba razmotriti s posebnim oprezom kod bolesnika s prethodnom transplatacijom solidnih
organa ili transplantacijom mati¢nih stanica, a ne preporuca se kod bolesnika s klini¢ki tesSkom autoimunosnom bolesti. Klini¢ka i dijagnosticka
obrada radi procjene uspjesnosti lijeCenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. LijeCenje se mozZe nastaviti do recidiva
bolesti, neprihvatljive toksi¢nosti ili do 12 mjeseci ukupnog trajanja terapije

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 6.33

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za sniZenje cijene i
izmjene smjernice lijeka (zaprimljen dana 21.09.2026).

NM503

Oznaka indikacije:

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

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

Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂgﬁée““ iz ]Pe':'.’":j. gil")eD“a s ::f-i-?en . :::;:fe'f‘,a Iz;:‘:ﬁee'l‘(g Oblik, jacina i pakiranje lijeka :gﬁ:: jed. sgfﬁ:&:g R/RS
033 Sandoz otop. za inj., boc.
M05BX04 073 DS denosumab n'lu 0,5634 P GmbH Wyost stakl. 1x120 mg/1,7 204,8800 204,88
[¢] ml (70 mg/ml)
Indikacija:
1. Za lije¢enje odraslih i kostano sazrelih adolescenata s gigantocelularnim tumorom kosti koji je neresektabilan ili gdje kirurska resekcija moze
rezultirati teSkim morbiditetom. Hjeéenj ié j i

MO5BX04 073

DS

denosumab

0,33
mg

0,4562

Sandoz
GmbH

Wyost

otop. za inj., boc.
stakl. 1x120 mg/1,7
ml (70 mg/ml)

165,8800

165,88

1-Wyost-novo

Oznaka indikacije:

Indikacija:
1. Za lijeCenje odraslih i kostano sazrelih adolescenata s gigantocelularnim tumorom kosti koji je neresektabilan ili gdje kirurska resekcija moze
rezultirati teSkim morbiditetom.
2. Prevencija kostanih dogadaja (patoloske frakture, zracenje kosti, kompresija ledne mozdine ili operacija kosti) u odraslih s a) kostanim
metastazama solidnih tumora ili b) kostanim lezijama multiplog mijeloma.

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

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.34

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.0.0.) izmjena i/ili dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 22.09.2026).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?‘D":] gg‘:'a za) ::If\:r]‘ene :::::::!\]a ﬁ:it:ﬁ:r:(: Oblik, jaina i pakiranje lijeka ggﬁ;: Jed. slaj:ﬂ::j':g' R/RS
l\sllﬁarik & konc. za otop. za inf.,

LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohnl:e Keytruda | boc. stakl. 1x100 3.010,5727 3.010,57
BV mg/4 ml (25 mg/ml)
l\sl]ﬁ;k & otop. za inj., boc.

LO1FF02 062 KLKSDS pembrolizumab P Dohn?le Keytruda | stakl. 1x 395 mg/2,4 6.021,1400 6.021,14

ml (164,58 mg/ml)

B.V.
I\S/Iﬁ:;k & otop. za inj., boc.

LO1FFO02 062 KLKSDS pembrolizumab P DohnE:e Keytruda | stakl. 1x790 mg/4,8 12.042,2800 | 12.042,28
B.V ml (164,58 mg/ml)
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Sifra ATK

DDD i
jed.mj.

Nacin
primjene

Zasticeno
ime lijeka

Nositelj
odobrenja

Cijena jed.
oblika

iz - e G - P Cijena orig.
Oznaka Nezasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka pakiranja

Cijena za
DDD R/RS

Oznaka
indikacije:
NL452

Iz OLL

Indikacija:

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

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

2.1 PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija 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 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 Lije¢enje 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 <1%, a imaju ECOG status 0-I.

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

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

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

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

6. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s kemoterapijom za neoadjuvantno lijeenje, 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 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 ciji tumori eksprimiraju PD-L1 s CPS-om = 1, a imaju ECOG status 0-1.

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

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

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

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

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

Oznaka
indikacije:
NL452-Ca
peritonealni
karcinom

Indikacija:

15. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s paklitakselom i s bevacizumabom ili bez njega za lijeCenje epitelnog
karcinoma jajnika, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma, koji su rezistentni na platinu, u odraslih bolesnica ¢iji tumori
eksprimiraju PD-L1 s CPS-om =1, a imaju ECOG status 0-1 i koje su prethodno primile jednu ili dvije sistemske terapije. Klinicka i dijagnosticka
obrada zbog procjene uspjesnosti lije¢enja obavezna je svaka tri mjeseca, a nastavak lijeCenja do najvise 24 mjeseca moguc¢ je iskljuéivo kod
pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lijeCenje ginekoloskih tumora. LijeCenje se moze zapoceti iskljucivo u klinickim
bolni¢kim centrima/klini¢kim bolnicama. Nastavak lijeCenja mogu¢ je i u drugim bolni¢kim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne
obrade, a radi nastavka lijeenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog klini¢kog bolni¢ckog centra/klinicke bolnice
gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
nastavlja lije¢enje.

ObrazloZenje:

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

Tocka 6.35

Zahtjev nositelja odobrenja Amgen Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Amgen d.o.0.) izmjena i/ili
dopuna smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.06.2026).

o 2 vone
LO1FX07 071 KL blinatumomab P Europe Blincyto ! 2.073,2400 2.073,24
B.V otop. za otop. za
o inf. 1x10 ml
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NL574

Oznaka indikacije:

Indikacija:

BP LijeCenje tereti sredstva bolni¢ckog proraduna: 1. monoterapija za lijeCenje odraslih osoba s recidiviraju¢om ili refraktornom CD19 pozitivnhom,
akutnom limfoblasti¢nom leukemijom (ALL) prekursora B limfocita. Bolesnici s Philadelphia kromosom pozitivnim ALL-om prekursora B limfocita
trebali bi imati neuspjesno lijeenje s najmanje 2 inhibitora tirozin kinaze (engl. tyrosine kinase inhibitor, TKI) i nemati druge moguénosti
lijeenja;

2. monoterapija za lijeenje odraslih osoba s Philadelphia kromosom negativnim, CD19 pozitivnim, ALL-om prekursora B limfocita u prvoj ili drugoj
potpunoj remisiji s minimalnom rezidualnom bole$¢u (MRB) ve¢om ili jednakom 0,1%

3. monoterapija za lijeCenje pedijatrijskih bolesnika s Philadelphia kromosom negativnim, CD19 pozitivnim ALL-om prekursora B limfocita koji je
refraktoran ili recidiviraju¢i nakon primanja najmanje dvije prethodne terapije ili recidiviraju¢i nakon prethodnog lije¢enja alogenom
transplantacijom hematopoetskih mati¢nih stanica;

4, monoterapija za lijeCenje pedijatrijskih bolesnika s visokorizi¢nim prvim recidivom Philadelphia kromosom negativhog, CD19 pozitivhog ALL-a
prekursora B limfocita, kao dio konsolidacijskog lije¢enja.

5. monoterapija za lijeenje pedijatrijskih bolesnika s CD19 pozitivhim ALL-om prekursora B limfocita s teSkom imunodedficijencijom ili mutacijom
MLL/AF4 (KMT2A i AFF1), kao dio konsolidacijskog lije¢enja.

Kriteriji za primjenu:

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

b. lijecenje pedijatrijskih bolesnika se moze provoditi iskljuc¢ivo u Referentnom centru Ministarstva zdravstva za dje¢ju hematologiju i onkologiju
c. odobrava se do 2 ciklusa lije¢enja

d. lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

NL574- 1.1.1. B-
ALL

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢ckog prora¢una: 1. monoterapija za lijeCenje odraslih osoba s recidiviraju¢om ili refraktornom CD19 pozitivhom,
akutnom limfoblasti¢énom leukemijom (ALL) prekursora B limfocita. Bolesnici s Philadelphia kromosom pozitivnim ALL-om prekursora B limfocita
trebali bi imati neuspjesno lijeCenje s najmanje 2 inhibitora tirozin kinaze (engl. tyrosine kinase inhibitor, TKI) i nemati druge moguénosti
lije¢enja;

2. monoterapija za lijeCenje pedijatrijskih bolesnika s Philadelphia kromosom negativnim, CD19 pozitivhim ALL-om prekursora B limfocita koji je
refraktoran ili recidiviraju¢i nakon primanja najmanje dvije prethodne terapije ili recidivirajuéi nakon prethodnog lije¢enja alogenom
transplantacijom hematopoetskih mati¢nih stanica;

3. monoterapija za lijeCenje pedijatrijskih bolesnika s visokorizi¢nim prvim recidivom Philadelphia kromosom negativnog, CD19 pozitivhog ALL-a
prekursora B limfocita, kao dio konsolidacijskog lije¢enja.

4. monoterapija za lijeCenje pedijatrijskih bolesnika s CD19 pozitivnim ALL-om prekursora B limfocita s teSkom imunodedficijencijom ili mutacijom
MLL/AF4 (KMT2A i AFF1), kao dio konsolidacijskog lijecenja.

Kriteriji za primjenu:

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

b. lije¢enje pedijatrijskih bolesnika se moze provoditi isklju¢ivo u Referentnom centru Ministarstva zdravstva za dje¢ju hematologiju i onkologiju
c. odobrava se do 2 ciklusa lije¢enja

d. lijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

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

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

b. odobrava se 3 ciklusa lijecenja;

c. lijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

2. monoterapija za lije¢enje odraslih osoba s Philadelphia kromosom negativnim, CD19 pozitivnim, ALL-om prekursora B limfocita u prvoj ili drugoj
potpunoj remisiji s minimalnom rezidualnom boles¢u (MRB) ve¢om ili jednakom 0,1%. Kriteriji za primjenu:

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

b. odobrava se do 2 ciklusa lije¢enja;

c. lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

ObrazloZenje:

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

VII Brisanje lijekova

Tocéka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja UCB Pharma S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.0.0.) za brisanje

lijeka.

Sitra ATK omaka | ereeneime | e | 500 | primjene | odobrenta Tieka | ek i tpetiranie obiika pasdranta” R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
natrijev UCB Pharma otop. oral. 180 ml
NO7XX04 361 DS oksibat 7,59 15,3000 SA Xyrem (500 mg/ml) 183,6000 183,60
¥
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o. za brisanje lijeka.
Sitra ATK omata | [EEeene i | i | Dob | primjene | Mositel odobrenia Teka ¢ | Pakamie e | ooma | pekranga | R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12.
o Boehringer Ingelheim
A10BB08 171 glikvidon 60 mg 0,1270 | O Zagreb d.0.0. Glurenorm tbl. 60x30 mg 0,0635 3,81 | R
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Tocka 7.3

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.0. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Omaka | pesesticenoime | DOB L i R Nositelj odobrenja | faSdceneime | Onfko Jafital oo 1= v R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
" Pfizer Croatia . tbl. film obl.
NO6DA02 161 donepezil 7.5 mg 0,4575 d.o.o. Aricept 28x5 mg 0,3050 8,54 | RS
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | perastiéenoime | DOBY By R Nositelj odobrenja | fafiicencime | Onilo Jlsdna | g Yot e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Pfizer Croati ) tbl. film obl.
NO6DA02 162 donepezil 7.5 mg 0,3113 d'ozir roatia Aricept 28x1|0mm0g 0,4150 11,62 | RS
Tocka 7.5
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | pesaStiéenoime | BOR || e Nositelj odobrenja || g e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
CO9AAO3 103 lizinopril 10 mg 0,0400 | 0 ZL;\QA HRVATSKA | 55timon tbl. 30x20 mg 0,0800 2,40 | R
Tocka 7.6
Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:‘_’":j_ g'lj)f)“a =8 g:if,'l'j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;‘fﬂf““ lme S:l'('i':;:‘aj:':'il?e'ka ﬁgﬁ:: Jed. :2::_::;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
ibandronatna PLIVA HRVATSKA tbl. film obl.
MO5BA06 101 Koting 5 mg 0,3010 oo, Bonnedra X150 g 9,0300 9,03 | RS
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja Abbott Laboratories d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ,.;?‘Dm'l gill;?)"a Z2 :raif'il'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁja;tiaéeno e g:ll(iit'ai?:i:‘ijaeika :Eﬁ:; L siaj:i"r::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Abbott
namirnice za . Pulmocare boca 1x250
V06DX03 391 entoralng primjen 0 Iaaobooratorles RTH o 1,1800 1,18 | RS
Tocka 7.8
Zahtjev nositelja odobrenja Theramex Ireland Limited (zastupan po ovlasStenom predstavniku CLINRES
FARMACIJA d.o0.0.) za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:‘_’mij_ f;";“;p ::::';e e L‘:::fe"m o Iz:‘:‘:f;"‘(‘; Oblik, jagina i pakiranje lijeka gzﬁ:: flect s'a’fl"r::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
mermex | per | SIS T 0
MO5BB04 161 + kalcij + o} Ireland Combi D | me kot 9 850 10 ('292 nea) 3,8975 15,59 | RS
kolekalciferol Limited ombi K g ka C'.Ja ! h 9
olekalciferola-vit. D3/
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Tocka 7.9

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Mylan Hrvatska
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oenakn Il:jt:zkaaitiéeno ime ;:I:D":] gilj;:)na za ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;eé;::eno ime :i)j:lli(l;, jaéina i pakiranje 52:;:: jed. ;:E;;:r:;:g. R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Mylan otop. za inj., Strc.
L02BA03 073 | DS | fulvestrant | &3 57242 | P Pharmaceuticals Fulvestrant | . unj. 2x250 172,4150 344,83
mg I Mylan
Limited mg/5 ml

Tocka 7.10

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Tl TR =T S " e L T T T T T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Mylan . .
L02BX03 191 | DS | abirateron 19 47,1667 Pharmaceuticals Ab'lrater"” tol. f'gg obl. 23,5833 1.415,00
Limited Mylan 60x500 mg

Tocka 7.11

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za brisanje lijeka.

e e T e = e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Mylan Fingolimod caps. tvrda
LO4AEO1 168 DS fingolimod 0,5 mg 24,5900 Pharmaceuticals M Ig 28p0- 5 24,5900 688,52
Limited yian x0r5 Mg

Tocka 7.12

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za brisanje lijeka.

e =l O e = P p— iereme | i, e | g | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Mylan Lenalidomid caps. tvrda
LO4AX04 195 DS lenalidomid 10 mg 84,0333 Pharmaceuticals | 21 Y 42,0167 882,35
Limited Mylan x5 mg

Tocka 7.13

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za brisanje lijeka.

Nezasti¢eno ime

Sira ATK oznaka | [ Seami. | opa= " | DAmjene | Nositeli odobrenia e poidramie tieka | o =t | Sovana | RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Mylan Lenalidomid caps. tvrda
L04AX04 196 DS lenalidomid 10 mg 108,6967 Pharmaceuticals Myl 21 1'0 108,6967 2.282,63
Limited yian x10mg

Tocka 7.14

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za brisanje lijeka.

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin g N Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
i Cuts OznakaSiS,oin jed.mj. DDD primjene NOSH S [oop e 18 lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
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omaka | fezssuéenoime | pooi | chenaza | Nt | nosieodubrens
Mylan Lenalidomid caps. tvrda

LO4AX04 197 DS lenalidomid 10 mg 75,9644 Pharmaceuticals | > ! 113,9467 2.392,88
Limited Mylan 1x15 mg

Tocka 7.15

Zahtjev nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za brisanje lijeka.

omaka | Jemesucenoime | ool | giemen | e | Nosita odobrenss e = I R =
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
Mylan Lenalidomid caps. tvrda
LO4AX04 198 DS lenalidomid 10 mg 50,0307 Pharmaceuticals | Y 125,0767 2.626,61
Limited Mylan 21x25 mg

Tocka 7.16

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlasStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.0.0.) za brisanje

lijeka.

S T = - R P TR el T P
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO4AX06 163 KS pomalidomid 3mg 222,6300 Viatris Pomalidomid caps. tvrda 222,6300 4.675,23
Limited Viatris 21x3 mg

Tocka 7.17

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za brisanje

lijeka.

Sifra ATK Oznaka | piesasticeno ime Teat | \bop i | S Zastieno ime lijeka [ Dbl SdRa ) coieg Jee e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . Viatris Pomalidomid caps. tvrda
LO4AX06 164 | KS pomalidomid | 3 mg 167,8550 L Paliing S g 223,8067 4.699,94
w
Tocka 7.18
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Ozaka | peesticencime | BOOL Sien = | Pammene e Zastiéeno ime lijeka | DR ISl oo 1o e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01GB03 013 PO gentamicin 0,24 g 1,7310 | P Belupo d.d. g:l’:f;;“'c'” amp. 10x80 mg 0,5770 5,77
v
Tocka 7.19
Zahtjev nositelja odobrenja Belupo d.d. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Ozaka | eteStiéenoime | DOOY | e Casbrania zasticeno ime ijeka | PRGNS L oo g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
J01GB03 014 | PO | gentamicin 0,24 g 4,0000 | P Belupo d.d. S:Bt;;mn f‘n”;p' 10x120 2,0000 20,00
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Tocka 7.20

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

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:’:f“ée“ ims ;‘;‘_’"ij_ gilj;;“a g8 ::2’].‘2“ Nositelj odobrenja ﬁ::::e“ e Oblik, jaina i pakiranje lijeka sgﬁ:: Jed. s‘;:l"r:':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
LO2AE03 061 | DS | goserelin 0,129 P Astrazeneca Zoladex implantat 1x3,6 mg,
mg d.o.o. Stap. u plast. aplik.

Tocka 7.21

Zahtjev nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.o.o. za brisanje lijeka.

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘k*f“ée““ iz ]Pe':'.’":j. gil")eD“a s ::f-i-?en . Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka ::I'(ii':;f‘?:i:‘i;eika :gﬁ:: jed. sg:l"rz:]:’ R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
dijetetski G-M Pharma Zamjena za mlijeko tetrepak
V06DX01 383 preparat Zagreb d.o.o. PKU Loprofin 1x200 ml 0,9400 0,94 | Rsf
VIII Razno
W
Tocka 8.1

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

Tocka 8.2
Prijedlog Hrvatskog reumatoloskog drustva za izmjenu smjernice lijeka Lupkynis (12.6.2026).

Tocka 8.3

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

Tocka 8.4
Revizija smjernice lijeka osimertinib (uskladivanje s SMPC).

Tocka 8.5
Prijedlog HZJZ-a i Povjerenstva za lijekove za izmjenom oznake u listi lijekova uz Sifru JO7AMS1 051 — cjepivo
protiv difterije i tetanusa.

Tocéka 8.6

Obavijest o uvodenju nacionalnog programa univerzalne profilakse bolesti uzrokovane respiratornim sincicijskim
virusom dugodjeluju¢im monoklonskim protutijelima u novorodenc¢adi i dojencadi u Republici Hrvatskoj (RSV).

Tocka 8.7
Prijedlog Hrvatskog drustva za Alzheimerovu bolest i psihijatriju starije zivotne dobi za uvrStavanje antidementiva u
Osnovnu listu lijekova Zavoda (14.09.2026.)

Tocka 8.8
Prijedlog promjene smjernice za propisivanje lijeka Camzyos (21.09.2026.)

Tocka 8.9
Revizija popisa lijekova koji se na Osnovnoj listi lijekova nalaze pod nezastiCenim nazivom.
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Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

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

Legenda:

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

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
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