HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA
Zagreb, Margaretska 3
POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE
Zagreb, 02.09.2025. godine
POZIV

Pozivate se na 2025-10. sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se
odrzati 02.09.2025. godine u 9 h sati u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb,
Margaretska 3 kat/ dvorana 11, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM

Tocka 1.0

Obavijesti vezane uz Zapisnike s prethodnih sjednica Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

Tocka 1.1

Ocitovanja nositelja odobrenja na prijedlog cijena unutar referentnih terapijskih skupina i podskupina za lijekove i
namirnice koji se propisuju na recept Zavoda.

IV Izmjena cijene lijeka
Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Cipla Europe NV (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za povecanje

cijene lijeka (zaprimljen dana 24.02.2025).
ommma | pezmsvcencime [ vy [openare [ s T vosted | siano e | icietial [ et [ cmaots [ e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L04AX03 161 metotreksat 2,5 mg 0,1379 o E'Lﬁ':pe v '(‘:"ieptlgtreksat 2‘1"9' SO 0,1379 4,14 | Rrs
il Smjernica:
smjernice: P ] _ iiali d " iial .
RL4S 0 preporuci specijaliste odgovarajucée specijalnosti.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1031 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,09 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,0350 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,05 €.

L04AX03 161 metotreksat 2,5 mg 0,1630 ) Cipla Metotreksat thl. 30x2,5 0,1630 4,80 | RS
Europe NV Cipla mg

Oznaka o

smjernice: Smjernica:

RL4S Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1030 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,09 €. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0600 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,80 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana
04.04.2025).



omaka | ferzsuéenoime | oot | Clenaza | Nt | ol odobrensa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
svieze .
VO7AC04 913 DS | zamrznuta P RIS ZeEl ) alor) (A 24,5006 24,50
transfuzijsku medicinu ml)
plazma
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢ckoj medicini.
svijeze -
VO7AC04 913 DS zamrznuta P Hrvatski zavod za doza (260 41,1700 41,17
transfuzijsku medicinu ml)
plazma
Oznaka indikacije: Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.3

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana
04.04.2025).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:ﬁ:j_ ciienal L‘;ﬂ;‘e“e Nositelj odobrenja .z,:zt:fe':; pakiranje lijeka Chiea Joc ﬁ:ﬁ:::]:s R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
svjeze zamrznuta Hrvatski zavod za doza (480
V07AC04 930 DS plazma dobivena P transfuzijsku ml) 70,0776 70,08
aferezom medicinu
Careta Indikacifa:
indikacije: i . . . T L
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.
svjeze zamrznuta Hrvatski zavod za doza (480
V07AC04 930 DS plazma dobivena P transfuzijsku ml) 98,1100 98,11
aferezom medicinu
_Ozr_laka__ . Indikacija:
indikacije: L . . ) S L
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.4

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana
04.04.2025).

: . - " Oblik, jagina i . N . :
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:Dm', f:i";n :raifr:?ene Nositelj odobrenja iz:‘it:;?:';; rijaek:i;a:‘aiema ! ggﬁ:: jed. ﬁla]:ir:':r?jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
koncentrat eritocita sa .
L X Hrvatski zavod za
VO7AC07 935 DS STETIETI BREEm P transfuzijsku doza 88,3576 88,36
leukocita, u hranjivoj L
S o medicinu
otopini - ozracen
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klinickoj medicini.
koncentrat eritocita sa .
smanjenim brojem Hrvatskl__zavod za
VO7AC07 935 DS N S P transfuzijsku doza 113,6000 113,60
leukocita, u hranjivoj o,
o M medicinu
otopini - ozracen
Oznaka indikacije: Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana

04.04.2025).

NV701

Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.

- . - ez Oblik, jadi . N . :
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;I‘)iD":’ ::?)"Dan ::f:’.'ene Nositelj odobrenja iz:lzt:;;eerl:: :i;ea::(air;::ilena ggﬁ:: Jed: slajsir:::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
koncentrat trombocita dobiven .
P Hrvatski zavod za
tromboferezom u hranjivoj .
VO7AC12 931 DS otopini salsmanienim! brajem P trangfgzusku doza 64,4741 64,47
. medicinu
leukocita
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klinickoj medicini.
koncentrat trombocita dobiven .
tromboferezom u hranjivoj Hrvatski zavod za
V07AC12 931 DS o S : P transfuzijsku doza 69,8600 69,86
otopini sa smanjenim brojem -
. medicinu
leukocita
Oznaka indikacije: | Indikacija:

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana

04.04.2025).

NV701

Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.

oblik, jadi
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;?’D":] f;j;";D :ralfvll'j‘en 5 Nositelj odobrenja Izn:ik:lé]:'l‘(oa :I;)::i(alr]aar;:‘a :Eﬁ:: = SE:{:::,:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11, 12,
+ koncentrat trombocita .
VO7ACI2 932 ps | CebeD demiEiEEEm b || e doza 66,4941 | 66,49
hranjivoj otopini sa smanjenim P J ! !
. . = medicinu
brojem leukocita - ozracen
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.
dobiven trombaferesom u Hrvatskl zavod za
VO7AC12 932 DS I L . P transfuzijsku doza 87,6200 87,62
hranjivoj otopini sa smanjenim medicinu
brojem leukocita - ozrac¢en
Oznaka indikacije: | Indikacija:

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana

04.04.2025).

NV701

Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.

Sifra ATK Oznaka | Nezaiticeno ime lijeka j"eDd'_)":j_ aen ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja .’,:2‘:.‘,21‘; g:ll('.':a::::‘:e'ka oo 1o §3§,';::,:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
krioprecipitat Hrvatski zavod za doza (200
V0O7AC17 928 DS univerzalni-deset P transfuzijsku ml) 333,8297 333,83
doza medicinu
krioprecipitat Hrvatski zavod za doza (200
VO7AC17 928 DS univerzalni-deset P transfuzijsku ml) 426,4100 426,41
doza medicinu
Oznaka indikacije: | Indikacija:

Obrazlozenje:

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




Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A. (zastupan po
ovlastenom predstavniku EBOR PHARMA j.d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 24.04.2025).

omaka | Yezssiieno | poot | chenaza | Natin | ol adobrensa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Aziende Chimiche Riunite tbl. s prod.
NO6AXO05 161 trazodon 0,3g 0,5592 (0] Angelini Francesco Trittico oslob. 30x75 0,1398 4,19 R
A.C.R.A.F. S.p.A. mg
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0898 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,69 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0500 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,50 €.
Aziende Chimiche Riunite tbl. s prod.
NO6AXO05 161 trazodon 0,3g 0,6600 (0] Angelini Francesco Trittico oslob. 30x75 0,1650 4,95 R
A.C.R.A.F. S.p.A. mg
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢cnog oblika: 0.0897 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,69 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0753 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,26 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A. (zastupan po
ovlastenom predstavniku EBOR PHARMA j.d.0.0.) za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 24.04.2025).
omaa | fepiie | PPN | SR | bnene | Mot odobrense ptems | oelieknel, | Smies | dhmmote | ws
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Aziende Chimiche Riunite tbl. s prod.
NO6AXO05 162 trazodon 0,3g 0,5247 [e] Angelini Francesco Trittico oslob. 20x150 0,2623 5,25 R
A.C.R.A.F. S.p.A. mg
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,1311 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,62 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,1315 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,63 €.
Aziende Chimiche Riunite tbl. s prod.
NO6AXO05 162 trazodon 0,3g 0,6020 (e} Angelini Francesco Trittico oslob. 20x150 0,3010 6,02 R
A.C.R.A.F. S.p.A. mg
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1310 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,62 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,1700 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,40 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja Altamedics d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.05.2025).
Sifra ATK Oznaka Ilidjeezka:tiéeno e ;I:Dn:] gil,i,el;a =2 :raif\:r]"ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka g:ll(iil:'ai?:i:‘ijaeika gEﬁ:: jed. :’:E:ir:::].:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Altamedics Flukloksacilin caps. tvrda
JO1CFO05 171 flukloksacilin 2g 2,0413 (0] P Altamedics 20x500 mg 0,5103 10,21 R
- Altamedics Flukloksacilin caps. tvrda
JO1CFO05 171 flukloksacilin 2g 3,1000 (0] d.o.0. Altamedics 20x500 mg 0,7750 15,50 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.11

Prijedlog nositelja odobrenja Medochemie Ltd. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Jadran - Galenski Laboratorij
d.d.) za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana 15.05.2025).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;':Dm" (I;i'j;g\a 2 :raifvil'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaj:i:e"o e g:ll(ii':'ag?zi:‘ijaeika gEﬁ:: L giajlfi':-:r;:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
amoksicilin + Medochemie tbl. film obl.
JO1CRO2 161 klavulanska 1.5¢g 0,5363 [e] Ltd Medoclav 14x1 g (875 mg 0,3129 4,38 R
kiselina . +125 mg)




R104

Oznaka smjernice:

&, P - . DDD i Cijena za Naéin PR N Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DPDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova
rezistencija prema aminopenicilinima > 20%, za blaze oblike dijabeti¢kog stopala te kao druga linija lije¢enja teSkog zubnog apscesa sa Sireéim
celulitisom.

RJ04

Oznaka smjernice:

amoksicilin + Medochemie tbl. film obl.
JO1CRO2 161 klavulanska 1.5¢g 0,6294 (0] Ltd Medoclav 14x1 g (875 mg 0,3671 5,14 R
kiselina : +125 mg)
Smjernica:

Infekcije uzrokovane H. influenzae, M. catarrhalis, E. coli i S. aureus koji stvaraju beta-laktamaze, a empirijski samo u sredinama gdje je njihova
rezistencija prema aminopenicilinima > 20%, za blaze oblike dijabetickog stopala te kao druga linija lijeCenja teskog zubnog apscesa sa Sire¢im
celulitisom.

Obrazlozenje:

Prijedlog za povecanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3129 €, - cijena originalnog
pakiranja: 4,38 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0543 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,76 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.05.2025).

Sifra ATK Oznaka Iriljeezkaaétiéeno ime ]P;:I.) m.] gi[j;:;\a za :rai:“:'il?e“e Nositelj odobrenja ﬁ]aes:aoeno ime :I)::lu:; jaéina i pakiranje ;:Eﬁ:: jed. :’:la]:::::]ralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
[FLIRA ras. za inf. oto
JO1FA10 007 DS azitromicin 0,5¢g 13,7618 P HRVATSKA Sumamed tp) = '5 500' p- 13,7618 68,81
Al oc. 5x mg
Oznaka indikacije: MGIREEa:
NJ103 J€: Atipi¢na pneumonija i urogenitalne infekcije s Chlamydia trachomatis ili N. gonorrhoeae u bolesnika koji zahtijevaju inicijalno parenteralno
lijecenje.
PLIVA ras. za inf. oto
JO1FA10 007 DS azitromicin 0,5¢g 19,4700 P HRVATSKA Sumamed E v ' p- 19,4700 97,35
d.o.o. oc¢. 5x500 mg
Oznaka indikacije: Indikacija:
NJ103 * | Atipi¢na pneumonija i urogenitalne infekcije s Chlamydia trachomatis ili N. gonorrhoeae u bolesnika koji zahtijevaju inicijalno parenteralno
lije¢enje.
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.13
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.05.2025).
ommata | fmadtcenoime | ponl | giemnza | Nt | Nostojodobrena | EESéenoime | obcidnal | cieraied | clemsie | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- PLIVA HRVATSKA Doxorubicin bo¢. 1x10
LO1DB01 081 DS doksorubicin P o, Pliva ma/5 ml 5,8053 5,81
L01DBO1 081 | DS | doksorubicin P PLIVA HRVATSKA | Doxorubicin | boc, 1x10 7,4500 7,45
d.o.o. Pliva mg/5 ml
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o0.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.05.2025).
omaka | hesteenoime [ pooy | cienaza | Nt | vosuagosomrenia | ZeStenome | obstnal | clenajes. | clemorta | qgs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
L01DBO1 082 | DS | doksorubicin P FLRA RIS || Doy lrete, 10 29,0265 29,03
d.o.o. Pliva mg/25 mi
L01DBO1082 | DS | doksorubicin P PLIVA HRVATSKA | Doxorubicin | boc. 1x50 38,5800 38,58
d.o.o. Pliva mg/25 mi

Obrazlozenje:

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




Tocka 4.15

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o.

za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.05.2025).

Sifra ATK Oznaka | NezaSti¢eno ime lijeka ;‘;‘_’"L._ gil';‘;“a za ::if"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ;j:':e““ e ::l'('l':a:;:':‘:e'ka ggﬁ;(‘: Jed- s‘;:::::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
N03AAO1 102 metilfenobarbital | 0,5 g 1,0045 o FIVA HRVATSKA | phemiton frt]"g 20200 0,4018 20,00 [ R
NO3AAO01 102 metilfenobarbital | 0,59 1,3000 o} ZLCI)VOA HRVATSKA Phemiton :lg 50x200 0,5200 26,00 R
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.16
Prijedlog nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 15.05.2025).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;ﬁgﬁée“ ime, ;Z'_’"fj_ gi[j;:;\a za ::f'i"'.‘e"e :gjgf;:‘ . :::I:':e“ ime, Oblik, jaina i pakiranje lijeka .fliﬁl': Jed. f’:_":::::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. X . : konc. za otop. za inf., boc.
LO1CA04 061 DS vinorelbin P Teva B.V. Vinorelsin stakl. 10x1 ml (10 mg/ml) 12,3830 123,83
. . . ! konc. za otop. za inf., boc.
LO1CAO04 061 DS vinorelbin P Teva B.V. Vinorelsin stakl. 10x1 ml (10 mg/ml) 17,3930 173,93
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.17
Prijedlog nositelja odobrenja MERCK d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2025).
Sitra AT e e S = [ I s = et (e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. . MERCK
HO3AA01 143 levotiroksin 0,15 mg 0,0532 (o] don Euthyrox 75 tbl. 50x75 mcg 0,0266 1,33 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0200 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,00 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0066 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,33 €.
. . MERCK
HO3AA01 143 levotiroksin 0,15 mg 0,0600 (0] d.0.0 Euthyrox 75 tbl. 50x75 mcg 0,0300 1,50 R
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0200 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,00 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0100 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,50 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.18
Prijedlog nositelja odobrenja PharmasS d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 19.05.2025).
Sifra ATK Oznaka Il:;xka:tiéeno ime ;I:I.) m:] silj)eDna za Natin Nositelj; sticeno ime lijeka fu,;l::; jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. ﬁ:ﬁﬂ: :]_:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. L Pharma$s Azitromicin pras. za konc. za inf.
JO1FA10 041 DS azitromicin 0,59 9,6330 P M Pharmas otop; bot., 1x500 mg 9,6330 9,63
Indikacija:

NJ103

Oznaka indikacije:

Atipi¢na pneumonija i urogenitalne infekcije s Chlamydia trachomatis ili N. gonorrhoeae u bolesnika koji zahtijevaju inicijalno parenteralno

NJ103

Oznaka indikacije:

lijece

nje.

lijeenje.
) L PharmaS Azitromicin pras. za konc. za inf.
JO1FA10 041 DS azitromicin 0,5¢g 19,8800 P d.o.o. Pharmas otop; bod. 1x500 mg 19,8800 19,88
Indikacija:

Atipi¢na pneumonija i urogenitalne infekcije s Chlamydia trachomatis ili N. gonorrhoeae u bolesnika koji zahtijevaju inicijalno parenteralno

Obrazlozenje:

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




Tocka 4.19

Prijedlog nositelja odobrenja GE Healthcare B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Biovit d.0.0.) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 23.05.2025).

NV806

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:::ﬁg;:"" ]Pe':'.’":j. S ;‘:ﬁi"j‘en . Nositelj odobrenja ﬁ;‘:lf':e"" ine Oblik, jagina i pakiranje lijeka S sgﬁﬂ::):’ R/RS
1 2. 3. a 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12,
GE otop. za inj., bo¢.
VO09ABO03 061 DS ioflupan P Healthcare DaTSCAN stakl. 1x10 ml s 2,5 ml 813,3970 813,40
B.V. otop. (74 MBg/ml)
Indikacija:

Za detekciju gubitka funkcije zavrsetaka dopaminergic¢kih neurona u striatumu: kao pomo¢ u diferencijaciji esencijalnog tremora od Parkinsonovih
sindroma povezanih s idopatskom Parkinsonovom boles¢u, multiplom sistemskom atrofijom i progresivnom supranuklearnom paralizom.

VO9ABO03 061

GE otop. za inj., boc.
DS ioflupan P Healthcare DaTSCAN stakl. 1x10 ml s 2,5 ml 964,4200 964,42
B.V. otop. (74 MBg/ml)

NV806

Oznaka indikacije:

Indikacija:
Za detekciju gubitka funkcije zavrSetaka dopaminergickih neurona u striatumu: kao pomo¢ u diferencijaciji esencijalnog tremora od Parkinsonovih
sindroma povezanih s idopatskom Parkinsonovom boles¢u, multiplom sistemskom atrofijom i progresivnom supranuklearnom paralizom.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.20

Prijedlog nositelja odobrenja GE Healthcare B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Biovit d.0.0.) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 23.05.2025).

NV806

Oznaka indikacije:

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
GE otop. za inj., boc.
V09AB03 062 DS ioflupan P Healthcare DaTSCAN stakl. 1x10 ml s 5 ml 849,4180 849,42
otop. (74 MBg/ml)
Indikacija:

Za detekciju gubitka funkcije zavrSetaka dopaminergickih neurona u striatumu: kao pomo¢ u diferencijaciji esencijalnog tremora od Parkinsonovih
sindroma povezanih s idopatskom Parkinsonovom boles¢u, multiplom sistemskom atrofijom i progresivnom supranuklearnom paralizom.

VO9ABO03 062

GE otop. za inj., boc.
DS ioflupan P Healthcare DaTSCAN stakl. 1x10 ml s 5 ml 1.006,8900 1.006,89
B.V. otop. (74 MBg/ml)

NV806

Oznaka indikacije:

Indikacija:
Za detekciju gubitka funkcije zavrSetaka dopaminergickih neurona u striatumu: kao pomo¢ u diferencijaciji esencijalnog tremora od Parkinsonovih
sindroma povezanih s idopatskom Parkinsonovom bole$¢u, multiplom sistemskom atrofijom i progresivnom supranuklearnom paralizom.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.21

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.06.2025).

B e I T TS [ W ORI T T T [T
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

C07AB03 101 atenolol 75 mg 0,0910 (e] EL;\QA LR ATSKE Atenolol tbl. 30x50 mg 0,0607 1,82 R

CO7ABO3 101 atenolol 75 mg 0,1410 ) VA HRVATSKA | Atenolol tbl. 30x50 mg 0,0940 2,82 | R

Obrazlozenje:

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




Tocka 4.22

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za poveéanje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL
(zaprimljen dana 11.06.2025).

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. - 0,337 Jadran - Galenski - tbl. film obl.
JO1FA10 125 azitromicin 0,3g 1 (0] Laboratorij d.d. Makromicin 3x500 mg 0,5619 1,69 R
Oznaka Smijernica:
smjernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzro¢nicima, nespecifi¢ni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzroénicima u bolesnika
RJ12 preosjetljivih na penicilin.
. L 0,770 Jadran - Galenski L tbl. film obl.
JO1FA10 125 azitromicin 0,3g 0 (0] Laboratorij d.d. Makromicin 3x500 mg 1,2833 3,85 R
Oznaka Smjernica:
smjernice: Infekcije respiratornog sustava atipi¢nim uzrocnicima, nespecificni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzro¢nicima u bolesnika
RJ12 preosjetljivih na penicilin.
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.5633 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,69 €.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 0,7200 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,16 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.23

Prijedlog nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 12.06.2025).

Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka o CHisgel e Nositelj odobrenja oo || Chlsilol cusnate SO R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
AU thl. film obl
JO1CE02 172 fenoksimetilpenicilin | 2 g 0,5893 (e] MEDICAL Penon 30' 1000 i 0,2946 8,84 R
d.o.o. X mg
Oznaka smjernice: Smjernica:
R1J02 Lije¢enje streptokoknih i odontogenih (aerobnih i anaerobnih) infekcija i profilaksa reumatske groznice.
ALPHA- tbl. film obl
JO1CE02 172 fenoksimetilpenicilin | 2 g 0,7300 (o] MEDICAL Penon 30' 1000 i 0,3650 10,95 R
d.o.o. X mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
R1J02 Lije¢enje streptokoknih i odontogenih (aerobnih i anaerobnih) infekcija i profilaksa reumatske groznice.
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.24
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).
Sifra ATK Oznaka i':::"l?j';iﬁ:“ j';':'_)r:j_ gige;a za ::if'i"j‘e"e :‘::::fe'{‘ ja Zasticeno ime lijeka Oblik, ja&ina i pakiranje lijeka gihjf“'(‘: Jed. sgzi':::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Feeers Natrijev klorid otop. za inf., PE boca,
BO5BB01 077 DS natrij-klorid P . Fresenius Kabi 9 10x1000 ml (9 1,6458 16,46
Kabi d.o.o.
mg/ml mg/ml)
Fresenius Natrijev klorid otop. za inf., PE boca,
B05BB01 077 DS natrij-klorid P R Fresenius Kabi 9 10x1000 ml (9 2,1400 21,40
Kabi d.o.o.
mg/ml mg/ml)
‘o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 4.25

Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:::ﬁzﬁ:“ ;’;‘_’"fj_ gilj;;“a g8 ;‘:ﬁi‘;}ene Nositelj odobrenja | Zzagtiéeno ime lijeka f.’,'ﬂ;'('é jatina i pakiranje Sgﬁ:: Jed. s‘;:::::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Sl Natrijev klorid otop. za inf., vreé.
BO5BB01 078 PO natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 plast. 50x100 ml (9 0,7681 38,40
D mg/ml mg/ml)
Fresenius Natrijev klorid otop. za inf., vrec.
B0O5BB01 078 PO natrij-klorid P f Fresenius Kabi 9 plast. 50x100 ml (9 0,9984 49,92
Kabi d.o.o.
mg/ml mg/ml)
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.26
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).
Sifra ATK Oznaka I’:::“I:zﬁ:“ ;Z'_’"fj_ gi[j;:;\a = ::f'i"'.‘e"e Nositelj odobrenja | Zasti¢eno ime lijeka ﬁ]‘;‘l‘(‘; jatina i pakiranje Sgﬁ:: Jed: ﬁg;’::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Fresenills Natrijev klorid otop. za inf., vreé.
B0O5BB01 079 PO natrij-klorid P . Fresenius Kabi 9 plast. 30x250 ml (9 0,7944 23,83
Kabi d.o.o.
mg/ml mg/ml)
Fresenius Natrijev klorid otop. za inf., vrec.
B0O5BB01 079 PO natrij-klorid P f Fresenius Kabi 9 plast. 30x250 ml (9 1,0327 30,98
Kabi d.o.o.
mg/ml mg/ml)
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.27
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).
B [ e Illl;zka:tiéenoime ;n:nl: mij. sili?a za | Nacin Nositelj‘ ime lijeka ﬁ;::; jagina i pakiranje :Eﬁ:: jed. s.;:;::jra.g R/RS
1. 2. 3. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Natrijev klorid otop. za inf., boca
B0O5BB01 095 PO natrij-klorid Kabi d.o.0 Fresenius Kabi 9 plast. 40x100 ml 0,7681 30,72 R
e mg/ml (9 mg/ml)
Smjernica:

RB16

Oznaka smjernice:

Propisuje se za ispiranje perkutane gastrostome, ispiranje mokra¢nog mjehura, ispiranje rana, za ispiranje kanila koje se vade i Ciste u kuénim
uvjetima. Koriste je pacijenti koji su na kuénoj oksigenoterapiji, mehanickoj ventilaciji, pacijenti koji maju PEG, kod neurogenog mokra¢nog
mjehura. Na recept Zavoda se moze propisati koli¢ina do 90 boca od 100 ml za potrebe primjene kroz 3 mjeseca.

Natrijev klorid

otop. za inf., boca

BOSBBO1 095 PO natrij-klorid Fresenius Fresenius Kabi 9 | plast. 40x100 ml 0,9985 39,94 | R
Kabi d.o.o.
mg/ml (9 mg/ml)
Smjernica:
Oznaka smjernice: | Propisuje se za ispiranje perkutane gastrostome, ispiranje mokra¢nog mjehura, ispiranje rana, za ispiranje kanila koje se vade i ¢iste u ku¢nim
RB16 uvjetima. Koriste je pacijenti koji su na ku¢noj oksigenoterapiji, mehanickoj ventilaciji, pacijenti koji maju PEG, kod neurogenog mokraénog
mjehura. Na recept Zavoda se moze propisati koli¢ina do 90 boca od 100 ml za potrebe primjene kroz 3 mjeseca.
oo Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.28
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).
Sifra ATK Oznaka I’::Z‘Iite'i:“ ;‘:‘l’n:j' giii,enna z8 ::if'i"j‘ene Nositelj odobrenja | Zzastiéeno ime lijeka :‘?;'l'('; jatina i pakiranje ﬁgﬁ;‘: el ;'a’;"r::,? R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Feees Natrijev klorid otop. za inf., boca
BO5BB01 097 PO natrij-klorid P . Fresenius Kabi 9 plast. 10x500 ml (9 0,9138 9,14
Kabi d.o.o.
mg/ml mg/ml)
Fresenius Natrijev klorid otop. za inf., boca
B0O5BB01 097 PO natrij-klorid P A Fresenius Kabi 9 plast. 10x500 ml (9 1,1880 11,88
Kabi d.o.o.
mg/ml mg/ml)

9




Sifra ATK Oznaka I’:::"ﬁ:‘ﬁ:"" ;‘:‘l’":j. giii,ep""’ zs :raifvi’j‘ene Nositelj odobrenja | Zzastiéeno ime lijeka ﬁ;lll(l: jatina | pakiranje sgﬁ{(‘: Jed. sg;ﬂ::’:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.29
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).
Sifra ATK Oznaka I’:::“I:zﬁ:“ ;‘;‘_’mij_ gil';‘;"“ zs ::f'i"'.‘ene :gjgf;:‘ - Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka SEﬁE: Jed: sg;l':::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sl Natrijev klorid otop. za inf., vreé.
BO5BB01 098 DS natrij-klorid P Kabi d.0.0 Fresenius Kabi 9 plast. 10x1000 ml (9 1,4812 14,81
B mg/ml mg/ml)
Fresenius Natrijev klorid otop. za inf., vrec.
B0O5BB01 098 DS natrij-klorid P f Fresenius Kabi 9 plast. 10x1000 ml (9 1,9250 19,25
Kabi d.o.o.
mg/ml mg/ml)
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.30
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).
Sifra ATK Oznaka I’I‘]':’k’:“ée““'“e ;‘:‘l’n:j_ GEmeD :flf‘:']‘e"e Nositelj odobrenja | Zasticeno ime lijeka ﬁj':l'(: istinallpakitenis eucnass, g'a’lfl':::j:'—‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Fresenius Levobupivakain Gika[R, 2 i 1 i,
NO1BB10 061 DS levobupivakain P . obup amp. 5x10 ml (5 2,6014 13,01
Kabi d.o.o. Kabi
mg/ml)
Fresenius Levobupivakain otop. za inj li inf.,
NO1BB10 061 DS levobupivakain P R X amp. 5x10 ml (5 3,1000 15,50
Kabi d.o.o0. Kabi
mg/ml)
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.31
Prijedlog nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.0. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).
sira AT omaka | fezzsuéenoime | poo | chenaze | Mede | | Noswel pivienoime | ootk setmatpsramie | tenaded. | ctenaots. | a/s
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Fresenius Paracetamol otop. za inf., bot.
NO2BEO1 061 DSPR | paracetamol 3g 4,1220 P . X stakl. 10x100 ml (10 1,3740 13,74
Kabi d.o.o0. Kabi
mg/ml)
Oznaka indikacije: IGIEER
NN101 * | Samo za bolesnike koji ne mogu uzimati peroralnu terapiju, uz uvjet da vrijednosti ALT i AST ne smiju biti > 3x u odnosu na normalne vrijednosti.
PR Za bolesnike u izvanbolni¢koj hitnoj medicinskoj sluzbi.
Fresenius Paracetamol otop. za inf., boc.
NO2BEO1 061 DSPR | paracetamol 3g 4,5780 P R A stakl. 10x100 ml (10 1,5260 15,26
Kabi d.o.o. Kabi
mg/ml)
Indikacija:

NN101

Oznaka indikacije:

Samo za bolesnike koji ne mogu uzimati peroralnu terapiju, uz uvjet da vrijednosti ALT i AST ne smiju biti > 3x u odnosu na normalne vrijednosti.
PR Za bolesnike u izvanbolnic¢koj hitnoj medicinskoj sluzbi.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.1

Zahtjev nositelja odobrenja Upjohn EESV (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za brisanje
smjernice lijeka (zaprimljen dana 09.12.2024).

RSO3

Oznaka smjernice:

omaka | emsSuenome | o001 | Clenaza | et | Nesten | Zeiuenoime | obikjsinal
Upjohn kapi za o¢i 1x2,5
SO01EEO1 761 latanoprost 0,0000 L EESV Xalatan ml (50 mcg/mi) 5,3400 5,34 | RS
Smjernica:

1. Druga linija lije¢enja: Za slucajeve refrakterne na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po preporuci specijalista oftalmologa. Nije opravdano
mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljni o¢ni tlak te zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno polje) kod primarnog glaukoma
otvorenog kuta i okularne hipertenzije.

2. Prva linija lijeenja iskljucivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s po¢etnom vrijednosti o¢nog tlaka > = od 30 mm Hg izmjerenog
Goldmannovom aplanacijskom metodom, b) hitnog stanja, kao Sto je akutno stanje glaukoma zatvorenog kuta, c) sekundarni refraktorni
glaukomi, d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindicirani zbog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti, e) uznapredovali stadij
glaukoma (ostecenje vidnog polja i/ili ziv€éanih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.

SO1EEO1 761

Upjohn
EESV

kapi za oéi 1x2,5

Xalatan ml (50 meg/ml)

latanoprost 0,0000 L 5,2900 5,29 | RS

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.4000 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,40 €.
Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 0,8900 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,89 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 6.2

Zahtjev nositelja odobrenja PharmaS d.o.o0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 29.05.2025).

Sticy i i Ci; il itel. Stice i Oblik, jaina i Ci; d. Ci; ig.
Sifra ATK (il I’I‘]eezkaat ene ims jn::ll.’mj. Dlj)‘:;‘a = ::Imr;ene :::btvee!\]a ﬁjaelta ene fme paklrazse :‘Ijaeka olzﬁlr(': = pa‘:lr::nojrag R/ES
BO1AFO1 142 rivaroksaban | 20 mg 1,2820 ) Fharmas Roxelana ;’B')'(I'(')mm‘;b" 0,6410 19,23 | RS
BO1AFO1 143 rivaroksaban | 20 mg 0,8548 ) fharmas Roxelana tzbs')'({"smm‘;b" 0,6411 17,95 | RS
BO1AFO1 144 rivaroksaban | 20 mg 0,6411 o) Zh;f)mas Roxelana tzbs')'(;'(')mm‘;b" 0,6411 17,95 | RS
Oznaka L
smjernice: ShmEmeE: 7
RVO3 . Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
Oznaka o
smiernice: Smjernica: )
RVO3a : Po preporuci specijalista odgovarajuce specijalnosti, za bolesnike starije od 60 godina.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.3

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).

NL515

Sifra ATK Oznaka I’i‘jee’ka:“ée“ ey j"ez'.’mij. f;jf)";D ::f\::e ne Nositelj odobrenja f;i‘;fl‘:';: %‘:l"(';' jatina i pakiranje Cijena jed. oblika szfl’::]’a'g R/RS
konc. za otop. za
AstraZeneca - inf., boc. stakl.
LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Imfinzi 1x120 mg/2,4 ml 327,6900 327,69
(50mg/ml)
konc. za otop. za
AstraZeneca - inf., bo¢. stakl.
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB Imfinzi 1x500 mg/10 ml 1.365,3700 1.365,37
(50mg/ml)
Oznaka indikacije: 1
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Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nagin e - Zasti¢éeno Oblik, jaéina i pakiranje Cijena orig.
lijeka jed.mj. za DDD primjene Nositelj odobrenja | ;o0 jiiaka lijeka RZBS

Sifra ATK Oznaka pakiranja

Cijena jed. oblika

5. Lijek durvalumab u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za lije€éenje odraslih bolesnica ECOG statusa 0-1 s primarnim
uznapredovalim (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
sluéaju da su lijeéene adjuvantnom kemoterapijom) epitelnim karcinomom endometrija koje su kandidati za sistemsku
prvolinijsku terapiju, nakon koje slijedi terapija odrzavanja uz:

Lijek durvalumab u monoterapiji kod epitelnog karcinoma endometrija s nedostatkom mehanizma popravka pogresno sparenih
baza (engl. mismatch repair deficient, dMMR).

Klinicka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti lijecenja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a
nastavak lijeéenja moguce je iskljuéivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna ili djelomiéna
remisija, stabilna bolest), a 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. Lije¢enje se moze zapoceti u
Kliniékim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje
temeljem cega nastavak lijeCenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se lijecenje
nastavlja.

Oznaka indikacije:
NL515-dMMR
mono

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.4

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:j‘:’k“:“é‘“ (o ;‘:‘l’n:j_ Sicna ;‘:‘If‘:’]‘e"e Nositelj odobrenja I’;:‘:f]ee'l‘(: %:I:; iadnalipakisanis Cijena jed. oblika g'a’lfl':::j:‘—‘ R/RS
konc. za otop. za
AstraZeneca N inf., boc. stakl.
LO1FFO3 061 KS durvalumab P AB Imfinzi 1x120 mg/2,4 ml 327,6900 327,69
(50mg/ml)
konc. za otop. za
AstraZeneca - inf., boc. stakl.
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB Imfinzi 1x500 mg/10 ml 1.365,3700 1.365,37
(50mg/ml)

Oznaka indikacije:
NL515

5. Lijek durvalumab u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom za lije€enje odraslih bolesnica ECOG statusa 0-1 s primarnim
uznapredovalim (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 lijeéene adjuvantnom kemoterapijom) epitelnim karcinomom endometrija koje su kandidati za sistemsku
prvolinijsku terapiju, nakon koje slijedi terapija odrzavanja uz:

Lijek durvalumab u kombinaciji s lijekom olaparib kod epitelnog karcinoma endometrija s adekvatnim mehanizmom popravka
pogresno sparenih baza (engl. mismatch repair proficient, pMMR).

Klini¢ka i dijagnostic¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije€enja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a
nastavak lije¢enja moguée je iskljuivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna ili djelomi¢na
remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lijeCenje ginekoloskih tumora. Lije¢enje se moze
zapoceti u Kliniékim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno
lijeéenje temeljem éega nastavak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
lije¢enje nastavlja.

Oznaka indikacije:
NL515-pMMR combo

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlastenom predstavniku AstraZeneca d.0.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).

Sira ATK Omaka | fiemasticenoime | DRPL | Ban® | Mieiene | Nositeliodobrenja [ Feffeneime | onfloisdinal | Cltea jed e R/Rs
LO1XKO1 162 KSDS | olaparib o ﬁgtraze"eca Lynparza ;”6')'(?(')“8 r‘;t;' 29,6098 1.658,15
LO1XKO1 163 KSDS | olaparib o ﬁ;traze“eca Lynparza tsbfl;(f'sng gf;" 33,3643 1.868,40
Oznaka indikacije:

NL521 1.
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Sifra ATK Oznaka Nositelj odobrenja pakiranja

Cijena za
DDD R/RS

7. Lijek olaparib je u kombinaciji s durvalumabom indiciran za terapiju odrzavanja kod odraslih bolesnica s primarnim
uznapredovalim ili rekurentnim rakom endometrija s adekvatnim mehanizmom popravka pogresno sparenih baza (engl.
mismatch repair proficient, pMMR) kojima bolest nije progredirala tijekom prvolinijskog lije€éenja durvalumabom u kombinaciji s
karboplatinom i paklitakselom.

Kriteriji za primjenu lijeka: ECOG status 0-1, 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 slu¢aju da su lijecene adjuvantnom kemoterapijom) epitelnim karcinomom
endometrija koje su kandidati za sistemsku prvolinijsku terapiju lijekom durvalumab, nakon koje slijedi terapija odrzavanja u
kombinaciji s lijekom olaparib kod epitelnog karcinoma endometrija s adekvatnim mehanizmom popravka pogresno sparenih
baza (engl. mismatch repair proficient, pMMR).

Kliniéka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a
nastavak lijecenja moguce je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomic¢na
remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnosljive toksi¢nosti. Lijeéenje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lijecenje ginekoloskih tumora. Lijecenje se
moze zapoceti u Kliniékim bolni¢kim centrima. Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lije€enje temeljem éega nastavak lijeéenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove
u kojoj se lijecenje nastavlja.

Oznaka indikacije:
NL521- pMMR combo

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Pierre Fabre Medicament (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).

Sifra ATK Oznaka D S eonty Cijenazappp [ Nadin Nositelj odobrenja Foohn || CbLER] || S S R/RS
LO1ECO3 161 KS enkorafenib | #°0 193,6807 o PSR [FEIBIRE Braftovi | S2PS: tvrda 21,5200 602,56
mg Medicament 28x50 mg
Oznaka
indikacije:
NL568
Oznaka 2. PSL Lijeéenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s cetuksimabom za lije¢enje odraslih bolesnika s
indikaciie: metastatskim kolorektalnim karcinomom s BRAF V600E mutacijom, koji su prethodno primili sistemsku terapiju. Lijecenje odobrava
NL568—JCI.?{C Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon éega slijedi provjera rezultata lije¢enja. U slu¢aju pozitivhog

odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se, do progresije bolesti, moZe nastaviti
uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.7

Zahtjev nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.0.0. za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).

Sima AT ommala | fiersiudenoime | po0) | Cemaza | et | wosteodobrems | FeEtcenoime | omoisdnal | Gheaiet | cenasis | wms
FLIA Pregabalin caps. tvrda

NO2BF02 101 pregabalin 0,3g 0,3729 (0] ;|F({)V£:-\TSKA Pliva 56x25 mg 0,0311 1,74 | RS

NO2BF02 102 pregabalin 0,3g 0,4563 (0] PLIVA Pregabalin caps. tvrda 0,1141 6,39 | RS
HRVATSKA Pliva 56x75 mg
d.o.o.
BEVA Pregabalin caps. tvrda

NO2BF02 103 pregabalin 0,3g 0,3150 (e] HRVATSKA i 9 ps. 0,1575 8,82 RS
oo, Pliva 56x150 mg
FILIREA Pregabalin caps. tvrda

NO2BF02 104 pregabalin 0,3g 0,3891 [¢] HRVATSKA li 9 ps. 0,3891 21,79 RS
oo, Pliva 56x300 mg

Oznaka smjernice: SealeE:

n21 ] . 1. Druga ili kasnija linija lijecenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lijeCenje generaliziranog anksioznog
P poremecaja (GAP) u odraslih osoba.
Smjernica:
Oznaka smjernice: 1. Druga ili kasnija linija lijeenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lije¢enje generaliziranog anksioznog
Pregabalin Pliva-NOVO | poremecaja (GAP) u odraslih osoba. 3. Za lije€enje neuropatske boli u odraslih osoba, po preporuci specijalista neurologa ili
anesteziologa.
o Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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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 lije¢enja u klinici primjenjivati u drugim stacionarnim
zdravstvenim ustanovama.

DS Lijekovi koji se primjenjuju u drugim stacionarnim ustanovama.

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

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

obracunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.
RL  izdaje se iskljucivo na ruke lijecCnika
XX izdaje se na ruke lijecnika ovisno o indikaciji

OLL Osnovna lista lijekova
DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi
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