Na osnovi ¢lanaka 24. tocke 13. Statuta Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje
("Narodne novine", broj 18/09., 33/10., 8/11.,18/13.,1/14., 83/15. i 108/21.) i Clanka 28.
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., 72/23.
i 87/23. - ispravak), Upravno vije¢e Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje na 20.
sjednici odrzanoj 25. veljace 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 vije¢e 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 Clanka prema ATK
3ifri, nezastiéenom imenu, obliku, jacini i pakiranju lijeka s obrazloZzenjem 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 riesenje u
skladu s &lankom 191. stavkom 4. Zakona o lijekovima (,Narodne novine®, broj 76/13., 90/14.
i 100/18.).

Clanak 3.
Ova Qdluka stupa na snagu danom donosenja.

KLASA: 025-04/25-01/31
URBROJ: 338-01-01-25-01
Zagreb, 25. veljae 2025. godine

Predsjednik
Upravnog vije¢a Hrvatskog zavoda
za zdravstveno osiguranje
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Redni broj |ATK

C10BA10

C10AX15

LO1ECO3 161
LO1ECO3 162

AQ3FAD7

C10AX12

CO7ABO7 127
CO07ABO7 125
CO7ABO7 126

LO1FX24

VO3AE03 171
VO3AED3 172
VO3AE03 173

|Nezastiéeno ime lijeka |Nositelj odobrenja

bempedoatna kiselina ' DAIICHI SANKYO EUROPE
+ ezetimib GmbH

bembedontna kiseling | CAIICHT SANKYO EUROPE
S T

itopridklorid Pro.Med.Cs. Praha a.s.
,_c:_:mua Chiesi Faramaceutici S.p.A.
bisoprolol Sandoz d.o.o.

Janssen-Cilag International

Iteklistamab NV

Zaitiéeno ime

T S T 1
moc_mwﬁma predstavnik Prijedlog lijeka Oblik lijeka Obrazloienje Naziv sjednice ”
Zahtjev za stavljanje lijeka na osnovnu listu lijekova Zavodau |
Zentiva d.o.o. NOV Nustendi tbl. film obl. 28x{180 mg+10 mg) indika jeéenja kardiovaskularne bolesti se odbija zbog 2025-01
| neprihvatljivo visoke cijene originalnog pakiranja lijeka.
Zahtjev za stavljanje lijeka na osnovnu listu lijekova Zavoda u
Zentiva d.o.o. NOV Nilemdo tbl. film obl. 28x180 mg ijetenja kardiovaskularne bolesti se odbija zbog 2025-01
I N I T Zahtjevzastavljanje lijeka na osnovnu listu lijekova Zavodau
SM |caps. tvrda 28x50 mg indikaciji metastatski kolorektalni karcinom s BRAF V600E 2025-01
| caps. tvrda 42x75 mg 'mutacijom se odbija jer nositelj odobrenja nije predloZio nizu |
Zahtjev za stavljanje lijeka na osnovnu listu lijekova Zavoda u
, indikaciji "Lije€enje probavnih simptoma funkcionalne
Pontus Pharma d.o.o. NOV Itonorm tbl. film obl. 40x50 mg dispepsije uzrokavane smanjenim gastrointestinalnim 2025-01
, |motilitetom." se odbija zbog neprihvatljivo visoke cijene |
_oznmzm":ow pakiranja lijeka.
Zahtjev za stavljanje lijeka u indikaciji za lijeCenje, uz ezetimib,
\EXCEEd Orphan caps. tvrda 28x5 mg PCSK9 inhibitore i LDL aferezu, homozigotne porodiéne
[ NOV |Lojuxta caps. tvrda 28x10 mg hiperkolesterolemije {HoFH) na osnovnu listu lijekova Zavoda 2025-02
distribution d.o.o. S X . F:
| caps. tvrda 28x20 mg se odbija jer klini¢ka u€inkovitost ne opravdava predloienu |
_ visoku cijenu lijeka.
T T P — ‘Prijediog za povedanje ciene ljeka se odbija jer se na st .
IPCoIST Byl Cor tol, film obl. 30x2,5 mg ,:_mxoé N.m<omm :ms.p.m istovrsni ___m.xos n_:._m_.: :Ju_ﬁm__m |z025:02
tbl, film obl. 50%2,5 mg oanuﬂm:_m s _._..No_.: cijenom za originalno pakiranje od one
e B S _ koia se predlaZe. S |
Zahtjev za stavljanje lijeka koji se jos uvijek od strane
, regulatorne agencije nalazi pod dodatnim pracenjem za
Johnson&Johnson S.E. | . otop. za inj., bot. 1x30 mg u:..:wmmc Y _:&_Amn_._._ _@.m i on:o.m._ nifjetenle o.n.:mu__:
'NOV Tecvayli 2 5 |bolesnika s relapsnim i refraktornim multiplim mijelomomu  12025-02
d.o.o. I ‘otop. zainj., bot. 1x153 mg | - . N . . .
|trecoj ili vidim linijama lijeéenja na osnovnu listu lijekova |
|Zavoda nije prihvatljiv jer klini¢ka uinkovitost ne opravdava
predloZenu visoku cijenu lijeka.
[ T - o o ahtjev za stavljanje nove indikacije koja glasi "regulacija =
thl. za ivak. 90x500 mg iperfosfatemije" uz lijek Lantan Viatris na osnovnoj listi
Viatris Hrvatska d.o.0. |1ISM Lantan Viatris tbl. za ivak. 90x750 mg ekova Zavoda se odbija zbog prediroko postavljenih kriterija | 2025-02

tbl. za Zvak. 90x1000 mg primjene, a takoder nositelj odebrenja nije ponudio niiu

_ciienu liieka.
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