Na osnovi ¢lanaka 29. tocke 14. Statuta Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
("Narodne novine", broj 74/25.) i ¢lanka 28. Pravilnika o mjerilima za stavljanje lijekova na
listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i nacinu utvrdivanja cijena
lijekova koje Ce placati Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje te nacinu izvjestavanja o
njima ("Narodne novine", broj 33/19., 72/23. i 87/23. - ispravak), Upravno vijece Hrvatskog
zavoda za zdravstveno osiguranje na 28. sjednici odrzanoj 25. lipnja 2025. godine donijelo je

ODLUKU
o odbijanju zahtjeva za stavljanje lijekova na osnovnu i dopunsku listu lijekova
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje

Clanak 1.

(1) Upravno vijece Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu:
Zavod) odbija zahtjeve za stavljanje lijekova na osnovnu i dopunsku listu lijekova Zavoda
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet (u daljnjem tekstu: nositelj odobrenja).

(2) Popis nositelja odobrenja s popisom lijekova iz stavka 1. ovoga ¢lanka prema ATK
Sifri, nezastiéenom imenu, obliku, jacini i pakiranju lijeka s obrazlozenjem razloga zasto nisu
stavljeni na osnovnu i dopunsku listu lijekova Zavoda utvrdeni su u tablici koja je sastavni dio
ove Odluke.

Clanak 2.

Zavod ¢e nositeljima odobrenja iz ¢lanka 1. stavka 2. ove Odluke izdati rjesenje u
skladu s ¢lankom 191. stavkom 4. Zakona o lijekovima (,Narodne novine®, broj 76/13., 90/14.
i 100/18.).

Clanak 3.
Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja.

KLASA: 025-04/25-01/138
URBROJ: 338-01-01-25-01
Zagreb, 25. lipnja 2025. godine

Predsjednik
Upravnog vije¢a Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje

Tomislav,Dylibi¢, dipl. iur.
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Zahtjev za stavljanje lijeka u indikaciji terapije odrZavanja
akutne mijeloi¢ne leukemije {AML) na Osnovnu listu lijekova
; se odbija zbog neprihvatljivo visoke cijene, sukladno élanku
Bristal Myers Swixx Biopharma tbl. film obl. 7x200 m 11. Pravilnika o mjerilima za stavljanje lijekova na list
1. UP/I-530-02/24-01/373 LO1BCO7 azacitidin Squibb Pharma B NOV Onureg el g o ) JeE O o 1202507
EEIG d.c.o. tbl. film obl. 7x300 mg lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i
natinu utvrdivanja cijena lijekova koje ¢e placati Hrvatski
zavod za zdravstveno osiguranje te nadinu izvjedtavanja o
njima "Narodne novine", broj 33/19; broj 72/23, broj 87/23.
.Nm:z_mc EE] mﬂmc___m_.___m:go,__m :._m.mxmn__m koja glasi: ""Za lijetenje
Boehringer BEhHEREE bolesnika s progresivnim fibrozirajucim intesticijskim
LO1EX09 161 < A Ingelheim : caps. meka 60x100 mg bolestima plu¢a" uz lijek nintedanib na Osnovnoj listi
: -530- 4-01/404 teda Ingelheim Zagreb  ISM of ; 2025-07
2 HeHI:330-02/24:00/90 LO1EX09 162 Mlitedanb International npe el 3 = caps. meka 60x150 mg lijekova se odbija jer nositelj odobrenja u 6 mjeseci nije
d.c.0. 2 ; : =
GmbH dostavio dopunu sukladno zaklju¢ku Povjerenstva za lijekove
‘Zavoda.
Zahtjev za stavljanje nove indikacije koja glasi: "U
kombinaciji s pembrolizumabom za prvu liniju lijeéenja
metastatskog urotelnog karcinoma” uz lijek enfortumab
prad. za konc. za otop. za inf., bot. vedotin na Osnovnoj listi lijekova se odbija zbog visoke
LO1FX13061  enfortumab Astellas Pharma stakl. 1x20 mg cijene kombinacije dva lijeka, a sve sukladno Pravilniku o
1 -530- -01/1 Il .0.0. ISM Pad 2025-
. UPH530:0% 25:011106 LO1FX13 062  vedotin Europe B.V. Astellasidio,0 aeeey pras. za konc. za otop. za inf., bot. mijerilima za stavljanje lijekova na listu lijekova Hrvatskog 507
stakl. 1x30 mg zavoda za zdravstveno osiguranje kao i nadinu utvrdivanja
cijena lijekova koje ¢e placati Hrvatski zavod za zdravstveno
osiguranje te natinu izvjedtavanja o njima "Narodne
novine", broj 33/19; broj 72/23, broj 87/23.
TG ANE g Nm??c _Nm ﬂmc:.m:_m jeka za 9.___.3_9._._.._ u F:.:m_xoﬁm___.mu
otop. za ini. 1x16 m opijatskih ovisnika na Osnovnu listu lijekova se odbija zbog
P: i _ e neprihvatljivo visoke cijene u odnosu na cijene drugih
otop. za inj. 1x24 mg 5 2 S R
STk R R lijekova koji se primjenjuju u isto] indikaciji, sukladno tlanku
4,  UP/I-530-02/25-01/128 NO7BCO1 buprenorfin Camurus AB INSPHARMA d.o.0. NOV Buvidal owon. 35 5_. 1x64 _.:m 11. Pravilnikao mjerilima za stavljanje lijekova na listu 2025-07
B . _ & lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i
otop. za inj. 1x96 mg i N 2 3 T %
ks natinu utvrdivanja cijena lijekova koje ¢e placati Hrvatski
otop. za inj. 1x160 mg : . s e ;
A S zavod za zdravstveno osiguranje te nadinu izvjedtavanja o
e - g njima "Narodne novine", broj 33/19; broj 72/23, broj 87/23.
Zahtjev za stavljanje indikacije "Za lije¢enje sekundarnih
i labulin, Octapharma (IP imunodeficijencija (SID)" u receptni status se odbija zbo
5. UP/I-530-02/25-01/131 106BAO1064 | ocoPuin apharma (IF) |1 s pharmd.o..  1SM Cutaquig otop. 2a inj., bo. 1x20 ml (165 mg/ml) jencija (SID)" u recep . A8 2025-07

ljudski SPRL nepredvidivog dodatnog trodka na poziciji za receptne

lijekove.
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11.

12.

13.

14.

ATK

SRRt [t

UP/I-530-02/25-01/40 LO1FX32

UP/1-530-02/25-01/46 A10BJO2

UP/I-530-02/25-01/61 A10BD15 161

UP/I-530-02/25-01/62

A10BKO1 161
A10BKO1 961

Nezaitiéeno ime

lijeka

elranatamab

liraglutid

dapaglifiozin +
metformin

dapagliflozin

Pfizer Europe MA
EEIG

Zentiva k.s.

AstraZeneca AB

AstraZeneca AB

Nositelj odobrenja |

Ovlaiteni

Pfizer Croatia
d.o.o.

Zentiva d.o.o.

AstraZeneca d.0.0.

AstraZeneca d.o.o.

_ Zadti¢eno ime
blik lijek
B il R T S R o U
. otop. za inj. 1x44 mg/1.1ml
b ligpaia otop. za inj. 1x76 mg/1.9ml
Nil - otop. za inj., brizg. napunj. 3x3 ml (6
mg/ml)
IPC-OLL  Xigduo tbl. film obl. 56x{5 mg+1000 mg)
IPC-OLL  Forxiga tbl. film obl. 28x10 mg
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Obrazloienje

Zahtjev za stavljanje lijeka za lijelenje relapsnog i
refraktornog multiplog mijeloma na Osnovnu listu lijekova
se odbija zbog neprihvatljivo visoke cijene lijeka, sukladno
¢lanku 11. Pravilnika o mjerilima za stavljanje lijekova na
listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
kao i nadinu utvrdivanja cijena lijekova koje ¢e placati
Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje te nacinu
izvjestavanja o njima "Narodne novine", broj 33/19; broj
72/23, broj 87/23.

2025-07

Zahtjev za stavljanje genericke paralele lijeka liraglutid za
lije¢enje Secerne bolesti tipa 2 na Osnovnu listu lijekova se
odbija. Nositelj odobrenja nije prihvatio prijedlog da se lijek
razvrsta na Dopunsku listu lijekova , zajedno s originatorom i
drugim lijekovima iz skupine GLP-1 inhibitora, a koji se
nalaze na Dopunskoj listi lijekova i kojima se utvrduje iznos
(sukladno ¢lanku 38. Pravilnika o mjerilima za stavljanje
lijekova na listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje kao i nadinu utvrdivanja cijena lijekova koje ¢e
pladati Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje te nadinu
izvjedtavanja o njima "Narodne novine", broj 33/19; broj
72/23, broj 87/23.).

2025-07

Prijedlog nositelja odobrenja za prelazak lijeka Forxiga
(dapaglifiozin) mono i kombinacije tog lijeka s metforminom
s Dopunske na Osnovnu listu lijekova te na taj nacin
povecanja cijene koju ¢e placati HZZO se odbija jer nositelj
odobrenja nije prihvatio traZene uvjete Povjerenstva u
smislu trazenog iznosa sniZenja cijene za originalno
pakiranje lijeka za monokomponentu lijeka pa slijedom toga
nije bilo niti elemenata za razmatranje prijedloga vezanog uz
pakiranja s kombinacijom tog lijeka s metforminom.

2025-07

Prijedlog nositelja odobrenja za prelazak lijeka Forxiga
{dapagliflozin) s Dopunske na Osnovnu listu lijekova te na taj
nadin povecanja cijene koju ¢e pladati HZZO se odbija jer
nositelj odobrenja nije prihvatio traZene uvjete Povjerenstva
u smislu traZenog iznosa snienja cijene za originalno
pakiranje lijeka.

2025-07
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Zahtjev za stavljanje nove indikacije koja glasi:

"Monoterapija za lijeenje metastatskog HER2 pozitivnog

raka dojke" uz lijek trastuzumab derukstekan na Osnovngj

listi lijekova se odbija zbog visoke cijene lijeka sukladno

Pravilniku o mjerilima za stavljanje lijekova na listu lijekova  2025-07
Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje kao i nacinu

utvrdivanja cijena lijekova koje ¢e placati Hrvatski zavod za
zdravstveno osiguranje te nadinu izvjedtavanja o njima

"Narodne novine", broj 33/19; broj 72/23, broj 87/23.

trastuzumab DAIICHI SANKYO prad. za konc. za otop. za inf., bog.
; - -01/79 LO1FDO4 061 AstraZ d.o.o. IS
14 URA-350:02/25:00} derukstekan EUROPE GmbH SRR M Bty stakl. 1x100 mg

Zahtjev za stavljanje nove indikacije koja glasi: "'Druga linija
lije¢enja uznapredovalog HER2-pozitivnog adenackarcinoma
Zeluca ili gastroezofagealnog spoja” vz lijek trastuzumab
derukstekan na Osnovnoj listi lijekova se odbija zbog visoke
trastuzumab DAIICHI SANKYO pras. za konc. za otop. za inf., bog. cijene lijeka sukladno Pravilniku o mjerilima za stavljanje
2. WREER0:03/25-0U80 LOIFD0L06) derukstekan EUROPE GmbH AstraZeracat o, (3 Ehitery stakl. 1x100 mg lijekova na listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno
osiguranje kao i nadinu utvrdivanja cijena lijekova koje ée
plaéati Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje te natinu
izvjedtavanja o njima "Narodne novine", broj 33/19; broj
72/23, broj 87/23.

2025-07

Nije prihvatljivo stavljanje namirnice za djecu na Dopunsku
listu lijekova Zavoda te se zahtjev odbija jer se usporedni
pripravci nalaze na Osnovnoj listi lijekova, a nositelj
odobrenja nije dostavio suglasnost na cijenu za originalno

namirnice za Abbott pediEEGE pakiranje na razini 95% cijene koju plaéa Zavod za usporedni
21.  UP/I-530-02/24-01/440 V06DX03 enteralnu : NII boca 4x125 ml pripravak, sukladno &lanku 32. Pravilnikao mjerilima za 2025-08
RO Laboratories d.o.0. Compact E i ;
primjenu stavljanje lijekova na listu lijekova Hrvatskog zavoda za
zdravstveno osiguranje kao i nacinu utvrdivanja cijena
lijekova koje ¢e placati Hrvatski zavod za zdravstveno
osiguranje te nadinu izvjedtavanja o njima "Narodne

novine", broj 33/19; broj 72/23, broj 87/23.
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