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1

Zi

3.

Klasa ‘ ATK
D11AHO5 061
UP/1-530-02/23-01/240 D11AHO5 062

UP/I1-530-02/24-01/287

|
UP/-530-02/24-01/268 |NO7XX25

|NO5AHO02 171

Nezaidti¢eno ime lijeka i Nositelj odobrenja Ovlaiteni predstavnik

|dupilumab

klozapin

emaveloksolon

4.

B

6.

7.

8.

9.

10.

BO1AB04 071
BO1ABO4 072

UP/I-530-02/25-01/24

'BO1ABO04 073
BO1AB04 080

|BO1AB04 081
' BO1ABO4 082

UP/I-530-02/25-01/33 | VOTAC

UP/1-530-02/25-01/38 | 101DCO02 123
UP/I-SEI;—DZ/;S—;;/;; LO1FX32
up/ I-530-;);/_2;0;/ ;1_9?;_ DO3AX13 7
UP/I-SEIU-UZ’/;S»D;;Z? 7 AAlOBDD?
UP/I-530-02/25-01/113  HO5AAQ2

|dalteparin

| Swixx Biopharma

Sanofi Winthrop Industrie
|d.o.0.

Makpharm d.o.o.

EBiogen Pharma d.o0.0. Reata Ireland Limited

Pfizer Croatia d.0.0.

kapi za oci iz alogenog
seruma

'cefuroksim

‘elranatamab

ekstrakt brezove kore

sitagliptin + metformin

teriparatid

|Hrvatski zavod za
transfuzijsku medicinu

Sandoz d.o.0.

‘Pﬁzer Croatia d.o.0. |Pfizer Europe MA EEIG

Chiesi Faramaceutici
S.p.A.

ExCEEd Orphan distribution
|d.o.0.

PLIVA HRVATSKA

PLIVA HRVATSKA
d.c.0.

[ISM

IPC

NOV

IPC

Prijedlog

Zaiti¢eno ime lijeka Oblik lijeka
otop. za inj., $trc, napunj. 2x200
mg/1,14 ml
ixent

Phpixen otop. za inj., brizg. napunj. 2x300 mg/2
ml

| Zaniq |tbl. rasp. za usta 100x12,5 mg

| Skyclarys caps. tvrda, 90x50 mg
3trc. 10x2.500 i.j./0,2ml
3trc. 10x5.000 i.j./0,2ml
3trc. 10x7.500i.j./0,3ml

| otop. za inj., §trc. napunj. 5x10.000

|Fragmin i.j./0,4 ml

|otop. za inj., $trc, napunj, 5x12.500
i.j./0,5 ml

|otop. za inj., $trc. napunj. 5x15.000
i.j./0,6 ml

INOV

IPC-IST

NOV

NOV

IPC

ISM

kapi za oti iz alogenog doza (54 ml)

seruma

| Xorimax
| Xorimax
|Zinnat

|Elrexfio

Filsuvez

Gluformin Combi

Teriparatid Pliva

Stranica1od 2

!  Nazl
ObrazloZenje L

'Zaht;ev za stavljanje nove indikacije koja glasi "lijetenje |

teskog atopijskog dermatitisa” uz lijek dupilumab na |
Osnovnoj listi lijekova Zavoda se odbija jer nositelj odobrenja

nije dostavio sniZenje cijene sukladno zakljutku Povjerenstva, 2025-05
a predloZena cijena lijeka za primjenu u indikaciji teskog

atopijskog dermatitisa je neprihvatljivo visoka u odnosu na

tro3ak bioloskog lijeka s Osnovne liste lijekova koji se
'primjenjuje u istoj indikaciji.

_ sjednice

| Prijedlog za povecanje cijene lijeka klozapin u dozi od 12,5 mgl
|se odbija zbog neprihvatljivo visoke cijene u odnosu na 12025-05
postojeca pakiranja od 25 mg na listi lijekova.

Zahtjev za stavljanje lijeka u indikaciji lije€enja Friedreichove |
ataksije na Osnovnu listu lijekova Zavoda se odbija jer klini¢ka | 2025-05
utinkovitost ne opravdava iznimno visoku cijenu lijeka.

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se na listi
lijekova Zavoda nalazi klini¢ka paralela drugog nositelja | 202505
odobrenja s niom cijenom od one koja se predlaie. |

Zaht;;v za stavljanje pripravka u oblﬂkapi za oti iz alogé_nu_g 5" o
|seruma na Osnovnu listu lijekova Zavoda, a koji nije
| registriran kao lijek od strane regulatorne agencije, u

2025-05

neprihvatljivo visoke cijene pripravka.

tbl. film obl. 10x500 mg
tbl. film obl. 16x500 mg
thl. film obl. 10x500 mg

otop. za inj. 1x44 mg/1.1ml
otop. za inj. 1x76 mg/1.9ml|

gel, 1 g gela sadri 100 mg ekstrakta,
30xtuba23dg

tbl. s prod. oslob. 56x(50 mg +1000 mg)

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

Zahtjev za stavljanje lijeka ekstrakt brezove kore na Osnovnu

| Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer na Osnovnoji|

Prijedlog za povecanje cijene lijeka se odbija jer se na

Osnovnoj listi lijekova Zavoda nalaze istovrsni lijekovi drugih
nositelja odobrenja s niom cijenem za originalno pakiranje
od one koja se predlaze.

2025-05

Zahtjev za stavljanje lijeka u indikaciji lije¢enja multiplog
mijeloma na Osnovnu listu lijekova Zavoda se odbija jer
kliniZka uéinkovitost ne opravdava visoku cijenu lijeka.

2025-05

listu lijekova se odbija jer iz dostavljene dokumentacije nije | 2025-06

jasno dokazana klinicka uinkovitost lijeka.

Dopunskoj listi lijekova postoje lijekovi istog nezasticenog 2025-06
.imena niZe cijene. e

Zahtjev z2a prosirenje smjernice uz lijek Teriparatid Pliva na

natin da preperuku lijeéenja ovim lijekom mogu dati i

specijalisti ortopedi i traumatolozi se odbija jer se navedeni  |2025-06

specijalisti ne bave lije¢enjem osteoporoze (od dijagnoze do
pracenja ishoda primijenjene terapije).



Redni ]_

Nezaiti¢eno ime il]ek

Oblik li]eka

Obrazloien]e

Nazlv
sjednice

konc. za otop. za inf., bot. stakl. 1x300  Zahtjev za stavl]anje nove indikacije kola gIaS| .generalizirana
mijastenije gravis (EMG)" uz lijek ravulizumab na Osnovnoj
konc. za otop. za inf., boé. stakl. 1x1100 listi lijekova se odbija jer kliniZka utinkovitost lijeka u ovoj
indikaciji ne opravdava visoku cijenu.

prag. za konc. za otop, za inf., bot. stakl. |

Zaht]ev 7a st

e lijeka na Osnovnu listu lijekova Zavoda

'se odbija jer klinitka utinkovitost ne opravdava predloZenu

: ‘wsoku cijenu lijeka,

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova Zavoda
se odbija jer klini¢ka u€inkovitost ne opravdava visoku cijenu

lijeka.

Zahtjev za stavljanje lijeka na Osnovnu listu lijekova Zavoda
se odbija jer klini¢ka uginkovitost ne opravdava visoku cijenu

lijeka.

Zahtjeu za izmjenu smjernice uz leEk relugollks na Dopunskoj

|listi lijekova Zavoda se odbija jer je trenutni tekst smjernice
pl0S za propisivanje lijeka na recept Zavoda uskladen s
odobrenom indikacijom ovog lijeka.

otop. za inj., Strc. napunj. 10x7,5 mg/D 6 Zaht]ev za stavljanje oznake PO uz lijekove fondaparlnuks u
dozi od 7,5 i 10 mg na Osnovnoj listi lijekova Zavoda se odbija
otop. za inj., §trc. napunj. 10x10 mg/0,8 zbog visoke cijene u usporedbi s klinickim paralelama ovog
Iueka koje se koriste na razini primarne zdravstvene zastite.

beoj. | Klasa | i Nositelj odobrenja Ovlaiteni predstavnik Prijedlog | Za3titeno ime lijeka
St iz Sy il R L [N
3 ml, 100 |
11, UP/I-530-02/25-01/121 LO4AJO2 ravulizumab Alexion Europe SAS  AstraZeneca d.0.0. 1SM Ultomiris (3,100 me/mi)
mg [11 ml, 100 mg/ml)
. Astellas Pharma
12, UP/I-530-02/25-01/54  LO1FX31 zolbetuksimab Europe BY. Astellas d.o.o. NOV Vyloy 1x100 mg
[ o I 3 B T | i |caps. tvrda 30 x 200 pg
| [ & . o caps. tvrda 30 x 400 pg
-530- = | .0.0. I
13, UP/I-530-02/25-01/63 | AOS5AX05 odeviksibat seskvihidrat |lpsen Pharma Swixx Biopharma d.o.o NOV Bylvay caps. tvrda 30 x 600 pg
S SER [ I S - I |caps. tvrda30x1200pg
‘ | |otop. za inj., brizg. napunj. 2x168
| Ascendis Pharma ERKINLILACSANAYIVE | g:(:agmzlssinr'nlzl?;?;gl:a unj. 2x294
| 14, UP/I-530-02/25-01/68  HOSAAQ2 palopegteriparatid : 'TICARET ANONIM SIKRETI - |NOV Yorvipath P. za Inj., BriZg. Napun).
| | Bone Diseases A/S . | mcg/0,98 ml+30 igla
PodruZnica Zagreb e .
otop. za inj., brizg. napunj. 2x420
R I S - . 1 S N _ mee/1Ami+30igla
| |
| | | " Accord Healthcare |
15. UP/I-530-02/25-01/91  LO2BX04 relugoliks S.LU PharmaS d.o.o 1SM Orgovyx tbl. film cbl. 30x120 mg
| LU |
Viatris Health
16. | UP/I-530-02/25-01/96 |BO1AXO5 fondaparinuks Li'rani:': . ealtNare yiatris Hrvatska d.0.0. ISM  |Arixtra il
ml
17. UP/1-530-02/25-01/97  J01XDO01 metronidazol KRKA-FARMA d.0.0. IPC Efloran bo&. inf. 0,5% 100 ml

Stranica 2 od 2

Pruedlog 2a povecanje cijene lijeka se odbija jer na Osnovn0|

listi Iuekova pOSlO]I istovrsni lijek niZe cijene.

2025-06

2025-06

2025-06

2025-06

2025-06

2025-06

2025-06

|



