HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA

Zagreb, Margaretska 3

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE

Zagreb, 09.09.2025. godine

POZIV
Pozivate se na 2025-10c. sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ¢e se

odrzati 09.09.2025. godine u prostorijama Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje-Direkcija, Zagreb, Margaretska
3 kat/ dvorana II, sa sljede¢im

DNEVNIM REDOM
I11 Stavljanje novog lijeka
Tocka 3.18

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.06.2025).

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Cijena Naéin
za DDD primjene

Zasti¢eno ime Oblik, jaéina i

Cijena orig.
lijeka pakiranje lijeka RBS

Sifra ATK pakiranja

Oznaka Nositelj odobrenja Cijena jed. oblika

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

konc. za otop.
za inf., boc.
1x100 mg/10
ml

Accord
Healthcare
S.L.U.

LO1FF12 KS serplulimab P Hetronifly 1.782,2200 1.782,22

LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s karboplatinom i etopozidom indiciran za prvu liniju lije¢enja odraslih osoba s
prosirenim stadijem raka plu¢a malih stanica (engl. extensive-stage small cell lung cancer, ES-SCLC). Dodatni kriteriji za primjenu lijeka ECOG 0-1.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. Lijecenje se moze zapoceti
u klini¢kim bolni¢kim centrima (KBC). Nastavak obrade i lijeCenja, samo kod pozitivnhog tumorskog odgovora na provedeno lijeCenje, 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 iz onog klinickog bolni¢kog centra gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem cega nastavak lijeenja odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lije¢enje. Klini¢ka i dijagnosticka obrada radi procjene uspjesnosti
lije¢enja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 2 mjeseca, a nakon 6 mjeseci klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada primjenom RECIST i irRC
kriterija radi procjene uspjesnosti lijeCenja obvezna je svaka 3 mjeseca. Nastavak lijeCenja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora
na provedeno lijecenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti ili pojave neprihvatljive toksi¢nosti.

Oznaka
indikacije:
1 - Hetronifly

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

Obrazlozenje:

Tocka 3.19

Zahtjev nositelja odobrenja Biogen Netherlands B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Biogen Pharma d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 03.07.2025).

- e . caag . Oblik, ja&ina i e N " .
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:‘_’":j_ dien gfif""j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ]f"::'a“"" ime Eja::i;a:;ema ' Clienalled :‘:'alzlr:: fodag R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Biogen caps.
NO7XX25 KS omaveloksolon (0] Netherlands Skyclarys tvrda, 258,0800 23.227,20
B.V. 90x50 mg
Indikacija:

Za lije¢enje genetski potvrdene Friedreichove ataksije u odraslih i adolescenta u dobi od 16 i viSe godina. Lije¢enje se prekida ako bolesnik
dosegne 6. stupanj bolesti (vezan za invalidska kolica ili krevet s potpunom ovisno$¢u o drugim osobama u svim aktivnostima svakodnevnog
zivota). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog Povjerenstva Referentnih centara Ministarstva zdravstva za

1- Skyclarys
NOVO

Oznaka indikacije:

neuromuskularne bolesti (za djecu - Referentni centar za pedijatrijske neruomuskularne bolesti Klinike za pedijatriju KBC Zagreb, za odrasle -
Referentni centar za neuromuskularne bolesti i klini¢ku elektromioneurografiju Klinike za neurologiju, KBC Zagreb). Multidisciplinarno povjerenstvo
Referentnih centara postavlja medicinsku indikaciju za pocetak primjene lijeka i daje preporuku za nastavak ili prekid primjene lijeka. Evidencija o
navedenim odlukama vodit ¢e se posebno kreiranim obrascima temeljeno na klini¢kim i drugim relevantnim parametrima. Lijek se odobrava na
razdoblje od 6 mjeseci, nakon ¢ega se u navedenim referentnim centrima radi reevaluacija potrebe nastavka ili prekida lije¢enja. Nakon razdoblja
od dvije godine procjene se vrie jednom godisnje u navedenim referentnim centrima. Nakon razdoblja od dvije godine primjena lijeka se moze
omoguditi i u drugim ustanovama, no uz kontrole i odluke o lije¢enju u navedenim referentnim centrima.

1




: - . o q Oblik, jacina i . 5 " i
&4 iz - e DDD i Cijena Nacin g - Zasticeno ime P Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. za DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka Eiaekli;an]e oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

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

Tocka 3.20

Zahtjev nositelja odobrenja Hrvatski zavod za transfuzijsku medicinu za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana
09.07.2025).

ez N - e . Oblik, jaéina i e N e :
Sifra ATK Oznaka I’:je:kzs"‘e"" e j';':?":j. ::%";D ::}f""j‘en . Nositelj j Sticeno ime lijeka E;:E;affig'"a ! ggﬁ;;‘ jed. sg:lnr: :j:s- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
kapi za odi iz Hrvatski zavod za kapi za odi iz doza (54
VO7AC DS alogenog L transfuzijsku alogenog ml) 697,1700 697,17 RS
seruma medicinu seruma
Oznaka indikacije: Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.
Smjernica:
Oznaka smjernice: | Za pacijente sa stupnjem 4 bolesti suhog oka, odredenim prema DEWS smjernicama iz 2007. koje ukljucuje odredivanje stupnja bolesti pomocu
ps02 TBUT (Tear break up test), Schimmerovog testa i bojanja povrsine oka flouresceinom (CFS). Odobrava se primjena terapije za 6 mjeseci, po
preporuci oftalmologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 3.21-3.24

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Merck Sharp &
Dohme d.o.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 14.07.2025).

e b R N e b e -t T P i
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Merck Sharp pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P & Dohme Winrevair za otop. za 6.420,6800 6.420,68
B.V. inj., 1x45mg
Merck Sharp pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P & Dohme Winrevair za otop. za 8.551,7300 8.551,73
B.V. inj., 1x60mg
Merck Sharp pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P & Dohme Winrevair za otop. za 6.406,9200 12.813,84
B.V. inj., 2x45mg
Merck Sharp pras. i otap.
C02KX06 KL sotatercept P & Dohme Winrevair za otop. za 8.537,9700 17.075,94
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
lije¢enje odraslih bolesnika s PAH-om funkcionalnog razreda II do III prema klasifikaciji Svjetske zdravstvene organizacije (SZ0), za poboljsanje
tolerancije napora. Kod bolesnika koji adekvatno ne reagiraju na primijenjenu terapiju, a koji prema stratifikaciji rizika teZine bolesti spadaju u

Oznaka indikacije: grupe srednje niskog, srednje visokog ili visokog rizika. Procjena vrednovanja ucinka lije¢enja provodi se svakih 6 mjeseci. Parametri procjene
1-WINREVAIR- uspjesnosti lije¢enja: povecanje ili stacionaran nalaz hodne pruge tijekom 6-minutnog hoda (6MWD) u odnosu na pocetnu vrijednost prilikom
NOVO zapocinjanja lijeCenja, vrijednost pro-BNP prilikom svake kontrole, ehokardiografija - jednom u 12 mjeseci (ili ranije u sluc¢aju klini¢kog

pogorsanja), kateterizacija desnog srca — prema procjeni. Lijeenje se prekida u slu¢aju znacajnih nuspojava odnosno nepodnosenja lijeka.
Lijecenje se provodi u Klinickom bolni¢kom centru Zagreb (Klinika za pluc¢ne bolesti - Referentni centar Ministarstva zdravstva za bolesti plu¢ne
cirkulacije). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog Multidisciplinarnog tima za plu¢nu hipertenziju. Odobrenje za
lijeenje se izdaje u trajanju od po 6 mjeseci.

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.

Tocka 3.25-3.26

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx
Biopharma d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.07.2025).



Sifra ATK Oznaka I’:;‘k"’:“"e"" ime; ;‘:‘l’":j. Cijena za DDD ::if'i"i‘e" - Nositelj odobrenja ﬁ;’es;':‘""" (i ::l'(ii':'af‘aigi:‘i;’eika Cijena jed. oblika s‘a’:l'::r;:" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
333 Bristol-Myers E;aii..zabgzop.
BO3XA06 KS luspatercept ! 161,8340 P Squibb Reblozyl 1 : 1.214,9700 1.214,97
mg stakl. 1x25
Pharma EEIG
mg
333 Bristol-Myers FZJaraiSn-lZabggop-
BO3XA06 KS luspatercept ! 160,7187 P Squibb Reblozyl 1 : 3.619,7900 3.619,79
mg stakl. 1x75
Pharma EEIG
mg
Indikacija:
Lijek je indiciran u odraslih za lijeCenje anemije ovisne o transfuziji zbog mijelodisplasti¢nog sindroma (MDS) vrlo niskog, niskog i srednjeg rizika.
Kriteriji za uklju¢ivanje u 1. liniju lije¢enja lijekom:
U lijecenje se ukljucuju bolesnici s dijagnozom MDS-a vrlo niskog, niskog ili srednjeg rizika prema R-IPSS prognosti¢koj kategoriji, uz udio blasta u
ko3tanoj srzi manjim od 5 %, te prisutnost prstenastih sideroblasta (RS+) i razine eritropoetina u serumu iznad 200 U/L i koji imaju potrebu za
Oznaka X ? - . ! - X X i Sy . . - Ll
indikacije: najmanje dvije tvransfuzue eritrocita u razdoblju od osam tjedana; bez prethodnog lijeCenja eritropoetinom (ESA-naivni).
1- Rebloz;/l Kriteriji za ukljucivanje u 2. liniju lijecenja lijekom:

U drugu liniju lije¢enja se ukljuéuju bolesnici s MDS-om vrlo niskog, niskog ili srednjeg rizika prema R-IPSS prognosti¢koj kategoriji koji su imali
nezadovoljavajuéi odgovor na lijeenje eritropoetinom ili nisu bili kandidati

za takvu terapiju.

Lije¢enje se odobrava na 6 mjeseci.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo na prijedlog specijalista hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.27

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 29.07.2025).

1-Elahere-NOVO

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka EI:D":' :ET)"I:D :raifrln'j‘ene Nositelj odobrenja izr:it:iéii'l‘(: ::ll(lit'a:;‘e"l:‘ijaelka ggﬁ:: Jed. slaj:ir:::j:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
mirvetuksimab AbbVie konc. za otop.
LO1FX26 DS soravtanzin P Deutschland Elahere za inf., 2.213,9300 2.213,93
GmbH & Co. KG 1x5mg/ml

Indikacija:

Elahere je indiciran kao monoterapija za lije¢enje odraslih bolesnica sa seroznim epitelnim rakom jajnika, jajovoda ili primarnim peritonealnim
Oznaka rakom visokog stupnja, pozitivnim na folatni receptor alfa (FRa) i rezistentnim na platinu, koje su prethodno primile jedan do tri protokola
indikacije: sistemske terapije. ECOG status < 2

Procjena prvog terapijskog odgovora lije¢enja nakon tri ciklusa lije¢enja kod pozitivhog tumorskog odgovora na lije¢enje( kompletna remisija,
parcijalna remisija ili stabilna bolest).Svaka sljedeca procjena se radi nakon provedena tri ciklusa lijecenja.
Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, na prijedlog specijalista internisticke onkologije ili specijalista onkologije i radioterapije.

Obrazlozenje:

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




IV Izmjena cijene lijeka
Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Laboratorie INNOTECH INTERNATIONAL (zastupan po ovlastenom predstavniku
Jadran - Galenski Laboratorij d.d.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.07.2025).

Sifra ATK Oznaka Ilidjeezka:tiéeno ime ;Ielznml] :;j;n;n g::'é'i:j\e“e Nositelj odobrenja ﬁ;:;iaéeno ime ﬁjl;l:(l;, jaéina i pakiranje ngﬁ:: jed. siaj:ir::“njraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
neomicin + Laboratorie Sgégggb?jkf
GO1AA51 631 polimiksin B + \ INNOTECH Polygynax 35000 1U + 100 000 0,5000 6,00 R
nistatin INTERNATIONAL 10)
Oznaka smjernice: | Smjernica:
pg07 Za lijecenje dokazane vulvovaginalne mijesane infekcije.
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,3483 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,18 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1517 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,82 €.
neomicin + Laboratorie \S?((;?SS’OTST
GO01AA51 631 polimiksin B + Vv INNOTECH Polygynax 35000 IU + 100 000 0,5250 6,30 R
nistatin INTERNATIONAL 10)
Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.3483 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,18 €. Doplata:
Obrazlozenje: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,1767 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,12 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.2

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 10.07.2025).
Sifra ATK Omaka | [ietasticencime | ORP L Bop = | haene Nositelj odobrenja e e e el g e i R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
o PLIVA HRVATSKA o boé. 1x50
LO1XA01 002 DS cisplatin P oo, Cisplatin mg/100 ml 22,1700 22,17
N PLIVA HRVATSKA S boé. 1x50
LO1XA01 002 DS cisplatin P d.o.o. Cisplatin mg/100 ml 23,9500 23,95
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.3
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.07.2025).
Sifra ATK Ozaka | pesaitiéenoime | BRBYL hoE D Sdobrenta e I i ot R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO2BB02 042 | PR metamizol 3gq 0,6115 P 2'ka'°id Alkagin Gl 72 (. S22 0,5096 25,48
.0.0. g/5 ml
NO2BB02 042 | PR metamizol 3¢ 0,7440 P ’;'ka"’id Alkagin otop. za inj. 50x2,5 0,6200 31,00
.0.0. g/5 ml
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 4.4
Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.07.2025).
Sifra ATK Ozaka | [ierestiéeno ime Tace, Br o ricaiane oasbrana o | | B ool o R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Alkaloid -
NO5BAO08 132 bromazepam 10 mg 0,2507 [e] Ao® Lexilium tbl. 30x3 mg 0,0752 2,26 R

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0168 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,50 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0587 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,76 €.




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat R lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Alkaloid 1
NOSBAO8 132 bromazepam 10 mg 0,3300 ] d.0.0 Lexilium tbl. 30x3 mg 0,0990 2,97 R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0167 €, - cijena originalnog pakiranja: 0,50 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0823 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,47 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.5

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.07.2025).

oma | Medéenoime | oOL | Qlmem | memn | [k | Gmeoime | chicidnel. | Swmies | dese | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

. Alkaloid tbl. film obl.
NO5CF02 142 zolpidem 10 mg 0,1125 (0] o0 Lunata 20x10 mg 0,1125 2,25 R

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0630 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,26 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 0,0495 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,99 €.

. Alkaloid tbl. film obl.
NO5CF02 142 zolpidem 10 mg 0,1550 (0] d.o.0. Lunata 20x10 mg 0,1550 3,10 R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0630 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,26 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0920 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,84 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.6

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 16.07.2025).

Sifra ATK Ozaka | NetaSticencime | PODI S Raca. St e R i g Je ramag. R/RS

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

NO5CFO2 144 zolpidem 10 mg 0,1087 o) Al Lunata . il @l 0,1087 326 | R
d.o.o. 30x10 mg

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0630 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,89 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,0457 €, - doplata za originalno
pakiranje: 1,37 €.

Alkaloid Lunata tbl. film obl. 0,1500 4,50 R

NO5CF02 144 zolpidem 10 mg 0,1500 (e] d.o.o. 30x10 mg

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0630 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,89 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0870 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,61 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 4.7

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 16.07.2025).

- omata | sveenoime [ ooy [ cpeaze | satn | onaosarenys | Gibieeroime | ooilal | chaies | chmas | e
1. 2. 3. 4., 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
CO1BCO4 141 flekainid 029 0,5203 o ﬁ'ga('f'd'INT Felkarid tbl. 30x50 mg 0,1301 3,9 | R

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,0976 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,93 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 0,0323 €, - doplata za originalno
pakiranje: 0,97 €.

CO1BCO4 141 flekainid 0249 0,6200 0 ’;'Eac')"'d'lm Felkarid tbl. 30x50 mg 0,1550 465 | R

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0977 €, - cijena originalnog pakiranja: 2,93 €. Doplata: -
Obrazlozenje: doplata za jedini¢ni oblik: 0,0573 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,72 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 4.8

Prijedlog nositelja odobrenja Corza Medical GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Marti Farm d.o.0.) za

ovecanje cijene li

jeka (zaprimljen dana 24.07.2025).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;‘;:D":] gilj;:)na Z2 :-:lévi:j‘ene ::::::E\ia ﬁ;eé;;éeno ime ﬁ;‘l‘;’ jatina i pakiranje :Eﬁ:: jed. sz;;:r:;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . . Corza 1 matrica tkivnog
BO2BC30 962 | Ds | Jugskd fibrinogen, L Medical TachoSil | ljepila 9,5 cm x 4,8 247,6847 247,68
] GmbH cm
liudski fibrinogen Corza 1 matrica tkivnog
B02BC30 962 DS IJ'udski tmmbi% ' L Medical TachosSil liepila 9,5 cm x 4,8 345,5100 345,51
] GmbH cm
. Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
b4
Tocka 4.9
Prijedlog nositelja odobrenja Corza Medical GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Marti Farm d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 24.07.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;‘:;Dmlj gg‘:'a za) :ralfvlllj‘ene ::os::zjnja ﬁ;j:laéeno ime; Oj:lll(l;, jatina i pakiranje :Eﬁ:: et SE:{:::,:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Fuaks Trinesen Corza 1 matrica tkivnog
BO2BC30 963 | DS i et L Medical Tachosil ljepila 3,0 cm x 2,5 47,1989 47,20
) GmbH cm
liudski fibrinogen Corza 1 matrica tkivnog
B02BC30 963 DS IJ‘udski trombi?\ ! L Medical TachosSil ljepila 3,0 cm x 2,5 64,6500 64,65
] GmbH cm
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.10
Prijedlog nositelja odobrenja Corza Medical GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Marti Farm d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 24.07.2025).
sira AT omaka | Nezssuiceno me ek | 2501 | Ghenaze | Nt | Nesway || gsteenoime | bl jotinaipakronie | Clemased: | cheneere | /ns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
sk Glrinesen Corza 2 matrice tkivhog
B02BC30 964 DS IJ'udski trombi% ! L Medical TachoSil ljepila od 4,8 x 4,8 168,6164 337,23
] GmbH cm
liudski fibrinogen Corza 2 matrice tkivnog
B02BC30 964 DS IJ'udski trombi% ! L Medical TachosSil ljepila od 4,8 x 4,8 190,8300 381,66
] GmbH cm
Srdes Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 4.11
Prijedlog nositelja odobrenja Corza Medical GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Marti Farm d.o.0.) za
ovecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 24.07.2025).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;‘:‘_’"jj_ :E;";D ::f:"i‘en - L‘:::fe"n o :'a:;':e“" Ime | Ghiik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. g'a’::_:r;';g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
liudski fibrinogen Corza 1 prethodno zarolana
B02BC30 965 DS I:!udski trombi% ! L Medical TachoSil matrica tkivnog ljepila od 205,0236 205,02
J GmbH 4,8 x 4,8 cm
liudski fibrinogen Corza 1 prethodno zarolana
B02BC30 965 DS IJ'udski trombi?w ! L Medical TachoSil matrica tkivnog ljepila od 293,0200 293,02
] GmbH 4,8 x 4,8 cm

Obrazlozenje:

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




Tocka 4.12

Prijedlog nositelja odobrenja Gedeon Richter Plc. (zastupan po ovlastenom predstavniku GEDEON RICHTER

CROATIA d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 29.07.2025).

Sifra ATK Oznaka I'i‘jee‘k‘f"ée““i"‘e ]Pe':'.’":j. gili;:’na zs ::‘if:"i‘e"e ::z;:fe'fua ﬁ;‘:;!:em ime | opiik, jagina i pakiranje lijeka sgﬁl'(‘: Jed. sg;’::;;:g R/RS
1. 2. 3 4, 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. . otop. za inj., brizg.
GO3GAOS 084 ps | fotropin 750 | 18,3650 P oo . | Bemfola napun). 1x300 1U/0,50 73,4600 73,46
m
%Zd?l?:g'e' Indikacija:
NG304J . Do Sest pokusaja stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje se pravo na dodatnih 6 pokusaja.
. . otop. za inj., brizg.
GO3GAO5 084 DS folitropin 75 i, 20,3475 P Gedeon Bemfola napunj. 1x300 IU/0,50 81,3900 81,39
alfa Richter Plc. ml
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.13
Prijedlog nositelja odobrenja Gedeon Richter Plc. (zastupan po ovlastenom predstavniku GEDEON RICHTER
CROATIA d.o.0.) za poveéanje cijene lijeka (zaprimljen dana 29.07.2025).
Sifra ATK Oznaka I':f:aliﬂﬁ:““ ;‘Z'_’":j_ g'lifb"a z8 g:if.'l'j‘e“e ;‘gz::fg o ﬁjf:':e"“ ime | Gopiik, jagina i pakiranje lijeka 225;(‘: Jed. ﬁgfl’::}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
folitropin . Gedeon otop. za inj., brozg.
GO03GAO05 085 DS 75 i.j. 18,8533 P . Bemfola napunj. 1x450 IU/0,75 113,1200 113,12
alfa Richter Plc. o
%T::ge Indikacija:
NG304J . Do Sest pokusaja stimulacije, a nakon svakog poroda ostvaruje se pravo na dodatnih 6 pokusaja.
. n otop. za inj., brozg.
GO3GAOS5 085 ps | folitropin 75i4. | 20,1050 P Gedeon Bemfola napunj. 1x450 1U/0,75 | 120,6300 120,63
alfa Richter Plc. ml
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.14
Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie d.0.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.08.2025).
- omata | pmiiesmome[ooos [tz | aoe ©[wester | ssueeome | owmusnel | cpmaws | cmeets | e
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12.
HO5BX02 161 parikalcitol 2 mcg 3,6343 o Az Zemplar G, (mEhe 1,8171 50,88 | RS
d.o.o. 28x1 mcg
Smjernica:

RHO5

Oznaka smjernice:

Za lijecenje sekundarnog hiperparatireoidizma u bolesnika s kroni¢énom bubreZznom bolesti koji se lijece dijalizom (hemodijalizom ili peritonejskom
dijalizom) te u bolesnika s kroni¢cnom bubreZnom bolesti od stupnja 3b do stupnja 5 koji se jos ne lijece dijalizom, sa serumskom koncentracijom
PTH > 2 x iznad referentnih vrijednosti, po preporuci bolni¢kog lije¢nika specijalista nefrologa.

HOS5BX02 161 parikalcitol 2 meg 3,6200 0 ﬁ‘bobg'e Zemplar Sape. r’:f:e 1,8100 50,68 | RS
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena cijene - sniZzenje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
v
Tocka 4.15
Prijedlog nositelja odobrenja AbbVie d.0.0. za sniZenje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.08.2025).
e ||HEEET (g2, (e s, [EE, [ms | || s e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
HO5BX02 162 parikalcitol 2 mcg 3,6343 o ﬁ‘fgfe Zemplar e :Ege 3,6343 101,76 | Rs




RHO5

Oznaka smjernice:

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

Za lijecenje sekundarnog hiperparatireoidizma u bolesnika s kroni¢nom bubreznom bolesti koji se lijece dijalizom (hemodijalizom ili peritonejskom
dijalizom) te u bolesnika s kroni¢nom bubreznom bolesti od stupnja 3b do stupnja 5 koji se jo$ ne lijece dijalizom, sa serumskom koncentracijom
PTH > 2 x iznad referentnih vrijednosti, po preporuci bolni¢kog lije¢nika specijalista nefrologa.

HO5BX02 162

parikalcitol

2 mcg

3,6200

AbbVie
d.o.o.

Zemplar

caps. meke
28x2 mcg

3,6200

101,36

RS

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.16

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.08.2025).

& Co. KG Arzneimitell

g/ml)

ommaka | fezsiuienoime | o) | chens | el | Nosie)odobrenis el e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
otop. za kozu, sprej
DO1ACO1 761 Klotrimazol L Dr. August Wolff GmbH . e\ [ 105" 1x30 mi (0,01 5,4300 543 | R
& Co. KG Arzneimitell a/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 | - ic.0 | 196, 1x30 ml (0,01 6,1000 610 | R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.4300 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,43 €. Doplata: -
doplata za jedinicni oblik: 4,6700 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,67 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.17

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.08.2025).

Oznaka smjernice:
pd09

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;.e?inn:j ;:E?)"I:D :-:fvll'j‘en 5 Nositelj odobrenja Izn:ik:lé](:l‘(oa ::Iul:'ag?sl:‘ljaelka 535:: = :’:EEI':::‘:Q' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
nezasi¢ene masne Dir, Aigpust Wl Linola SEnTE, 18
D02AC00 461 Kiseline (C18 : 2) L GmbH & Co. KG Derm g (8,15 5,0000 5,00 R
G Arzneimitell ma/q)
Smjernica:

Dodatno lije¢enje blagih do umjerenih oblika atopijskog dermatitisa u subakutnoj i u kroni¢noj fazi bolesti kod djece do 6 godina Zivota u cijem je
lije¢enju indicirana primjena lokalnih kortikosteroida ili lokalnih imunomodulatora.

pakiranje: 3,44 €.

Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1,5600 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,56 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 3,4400 €, - doplata za originalno

D02AC00 461

nezasi¢ene masne
kiseline (C18 : 2)

Dr. August Wolff
L GmbH & Co. KG
Arzneimitell

Linola
Derm

krema, 1x50
g (8,15
mg/g)

6,2000

6,20

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 1.5600 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,56 €. Doplata:

- doplata za jedini¢ni oblik: 4,6400 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,64 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.18

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.08.2025).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ]DQI:D":, S;ieD"DaD :rainév?j‘ene Nositelj odobrenja izr:it:iéiee':(: ﬁ;:ll'(l;’ jatina i pakiranje g:’jﬁ:: Jed. ;Lj:;::j:g. R/RS
1. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
estradiolbenzoat + Dr. August Wolff Alpicort 3:::;%‘:2: ';221%0 mi
DO07XA02 761 prednizolon + salicilna L GmbH & Co. KG E P (0,005 ! 102 10,0869 10,09 R
kiselina Arzneimitell g+’0 4 gg) !




kiselina

Arzneimitell

g+0,4 g)

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka :::1')":, :E?)"Dab :railévi-'j‘ene Nositelj odobrenja izr:it:iéii'l‘(g Icl,]:III(I;’ jatina i pakiranje sEﬁ:: Jed. siajsir:-::jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4,6453 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,65 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 5,4400 €, - doplata za originalno
pakiranje: 5,44 €.
estradiolbenzoat + Dr. August Wolff Alpicort 3:’:;%5; I;c):(zl%o m
D07XA02 761 prednizolon + salicilna L GmbH & Co. KG F P (0,005 é+0 2 11,7000 11,70 R

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.6500 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,65 €. Doplata: -
doplata za jedinicni oblik: 7,0500 €, - doplata za originalno pakiranje: 7,05 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.19

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

Remedia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (za

primljen dana 04.08.2025).

Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ].;?1Drr:] f;i%";D g::'é'i"j‘e“e Nositelj odobrenja izl:zt:;eerll: ﬁ;;ll'(';’ jatina i pakiranje ngﬁ:: i siaj:ir::“njraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
rednizolon + Dr. August Wolff otop. za kozu
D07XA02 762 [PIELEL Pyl L GmbH & Co. KG Alpicort vlasista, 1x100 ml 9,7400 9,74 R
salicilna kiselina .
Arzneimitell (0,2 g+0,4 g)
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6,5000 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,50 €. Doplata: - doplata za jedinic¢ni oblik: 3,2400 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,24 €.
rednizolon + Dr. August Wolff otop. za kozu
DO07XA02 762 P . s L GmbH & Co. KG Alpicort vlasista, 1x100 ml 11,2000 11,20 R
salicilna kiselina i
Arzneimitell (0,2 g+0,4 g)

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 6.5000 €, - cijena originalnog pakiranja: 6,50 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 4,7000 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,70 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.20

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.0.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.08.2025).

Sifra ATK GmErS Ir:jeezka:lléeno ime ;IeI:D":] gllj)eDna za ::ﬂrj\ene Nositelj odobrenja ﬁiaeéltlaéeno ime ﬁ]l;lll(lg jaéina i pakiranje ggﬁ:: jed. :Iaj:ir::"oj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
benzoil Dr. August Wolff GmbH Dercome susp. za kozu, 40
DUTAE Al peroksid L & Co. KG Arzneimitell Clear mg/g, 1x100 g 7 f#522 7 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 3,4999 €, - cijena originalnog pakiranja: 3,50 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 4,1400 €, - doplata za originalno
pakiranje: 4,14 €.
benzoil Dr. August Wolff GmbH Dercome susp. za kozu, 40
D10AEOL 461 peroksid L & Co. KG Arzneimitell Clear mg/g, 1x100 g 9,1400 9,14 R

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.21

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.08.2025).

Omaka | firsstcensime | D01 | cienaza | Matin | okl odobrens
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Dr. August Wolff GmbH Arilin vag. 2x1000
GO1AFO01 661 metronidazol 0,5¢g 1,0618 \% & Co. KG Arzneimitell rapid ma 2,1236 4,25 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0,5037 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,01 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 1,6200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 3,24 €.
. Dr. August Wolff GmbH Arilin vag. 2x1000
GO01AF01 661 metronidazol 0,59 1,4750 \Y, & Co. KG Arzneimitell rapid mg 2,9500 5,90 R




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nagin PR N Zastiéeno ime Oblik, jaéina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | poka jed.mj. DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.5050 €, - cijena originalnog pakiranja: 1,01 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 2,4450 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,89 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.22

Prijedlog nositelja odobrenja Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimitell (zastupan po ovlastenom predstavniku
Remedia d.o.0.) za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.08.2025).

Oamaka | Mezmitéeno | mooL | chenaza | Nate | wosites cdobrensa Gl e || BRRESEIED | Blmah | Gae | o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
krema za rodnicu
. 25 Dr. August Wolff GmbH . . !
GO3CAO03 662 estradiol mcg 0,0750 Vv & Co. KG Arzneimitell Linoladiol ;00 mcg/g, 1x25 7,5000 7,50 R
Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4,5800 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,58 €. Doplata: - doplata za jedini¢ni oblik: 2,9200 €, - doplata za originalno
pakiranje: 2,92 €.
krema za rodnicu,
GO3CA03 662 estradiol 25 0,0800 v Dr. August Wolff GmbH | ;. 104i01 | 100 meg/g, 1x25 8,0000 8,00 | 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 jedinicni oblik: 3,4200 €, - doplata za originalno pakiranje: 3,42 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
W
Tocka 4.23
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2025).
Sifra ATK Oznaka I’:::alfjgﬁ:““ ;I;I.’mlj. sgg"a = :flf""j‘ene :::::felg\la Zagticeno ime lijeka | Oblik, jagina i pakiranje lijeka gEﬁ:: Jed. gg:ﬂ::}:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
B. Braun Glukoza B. otop. za inf., 50 mg/ml,
BO5BA03 071 DS glukoza P o Braun 50 polietil. Ecoflac plus boca, 0,7800 15,60
Adria d.o.o.
mg/ml 20x100 ml
B. Braun Glukoza B. otop. za inf., 50 mg/ml,
BO5BA03 071 DS glukoza P - Braun 50 polietil. Ecoflac plus boca, 0,8580 17,16
Adria d.o.o.
mg/ml 20x100 ml
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.24
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2025).
Sifra ATK Oznaka i’:::a,?jt:i:m JPeI:I_’n:j. gilj)‘:)"a zaj[guiatin Nositelj | 3 ime lijeka | Oblik, jagina i pakiranje lijeka gihjﬁ:: Jed. sia"si':::;:g' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
B. Braun Glukoza B. otop. za inf., 50 mg/ml,
BO5BA03 072 PR glukoza P L Braun 50 polietil. Ecoflac plus boca, 0,8278 8,28
Adria d.o.o.
mg/ml 10x250 ml
B. Braun Glukoza B. otop. za inf., 50 mg/ml,
BO5BA03 072 PR glukoza P o Braun 50 polietil. Ecoflac plus boca, 1,0350 10,35
Adria d.o.o.
mg/ml 10x250 ml

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.25

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o.

za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:::ﬁzﬁ:“ ;‘;‘_’"L._ Gine ::if"j‘e“e e . Zaitiéeno ime lijeka | Oblik, jagina i pakiranje lijeka i ‘;';;':_::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
B. Braun Glukoza B. otop. za inf., 50 mg/ml,
BO5BA03 073 PO glukoza P Aaria Ao Braun 50 polietil. Ecoflac plus boca, 0,9138 9,14
D mg/ml 10x500 ml
B. Braun Glukoza B. otop. za inf., 50 mg/ml,
BO5BA03 073 PO glukoza P o Braun 50 polietil. Ecoflac plus boca, 1,1420 11,42
Adria d.o.0.
mg/ml 10x500 ml
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.26
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2025).
Sifra ATK Oznaka I’:::“I:zﬁ:“ ;‘;‘_’mij_ gil';‘;"“ za | Naéin Nositel] Stiéeno ime lijeka | Oblik, jagina i pakiranje lijeka 537.’;'2: jed. sg;l':::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
B. Braun Glukoza B. otop. za inf., 50 mg/ml,
BO5BA03 074 DS glukoza P o Braun 50 polietil. Ecoflac plus boca, 1,5817 15,82
Adria d.o.o.
mg/ml 10x1000 ml
B. Braun Glukoza B. otop. za inf., 50 mg/ml,
BO5BA03 074 DS glukoza P A;jria d.0.0 Braun 50 polietil. Ecoflac plus boca, 1,8980 18,98
e mg/ml 10x1000 ml
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.27
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2025).
Sifra ATK Oznaka I'::a"sjgﬁ:“ ]';3'.’":]. sili)?a = ::f'i‘;‘ene :::::reelf\la Zaticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka :Eﬁ:: jed. gg:lr:: :j:ﬂ- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
B. Braun Glukoza B. otop. za inf., 100 mg/ml,
BO5BA03 075 PO glukoza P Ac.jria A5 Braun 100 polietil. Ecoflac plus boca, 1,1799 11,80
D mg/ml 10x500 ml
B. Braun Glukoza B. otop. za inf., 100 mg/ml,
BO5BA03 075 PO glukoza P s Braun 100 polietil. Ecoflac plus boca, 1,3330 13,33
Adria d.o.o.
mg/ml 10x500 ml
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.28
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ,.;?‘Dm'l SE?)“I:D :raiﬁil'j‘ene ::::::::\ja Zastiéeno ime lijeka :i)jl:li(l;' jatina i pakiranje ggﬁ:: ech siajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
natrij-klorid + B. Braun Ringerova otop. za inf., polietil.
BO5BB01 056 DS kalcij-klorid + P Ac.jria A5 otopina B. Ecoflac plus boca, 1,0153 10,15
kalij-klorid D Braun 10x500 ml
natrij-klorid + B. Braun Ringerova otop. za inf., polietil.
B0O5BB01 056 DS kalcij-klorid + P A;:lria d.0.0 otopina B. Ecoflac plus boca, 1,3200 13,20
kalij-klorid T Braun 10x500 ml

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 4.29

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.0. za povecéanje cijene lijeka

zaprimljen dana 06.08.2025).

Sifra ATK Oznaka | NezaSti¢eno ime lijeka ;’;‘_’"fj_ dig ;‘:ﬁi‘;}ene e . Zasticeno ime lijeka | Oblik, jatina i pakiranie lijeka | Siiena jed. ‘;';;':_::]:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
natrij-klorid + B. Braun Ringerova otop. za inf., polietil.
B0O5BB01 057 DS kalcij-klorid + P A&ria Ao otopina Ecoflac plus boca, 1,5728 15,73
kalij-klorid 7" | B.Braun 10x1000 ml
natrij-klorid + B. Braun Ringerova otop. za inf., polietil.
B0O5BB01 057 DS kalcij-klorid + P A;iria d.0.0 otopina Ecoflac plus boca, 2,0450 20,45
kalij-klorid T B.Braun 10x1000 ml
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
%
Tocka 4.30
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2025).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka z:f.-ij. :E;“;D Natin Nositeli Sticeno ime lijeka g:l'(ii':'afszi:‘iiaeika Sgﬁ:: Jed: g'alzl':_::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
natrij-klorid + kalij- s - otop. za inf.,
] Fa B B. Braun Sloz. otop. natrijevog e
BO5BBO1 058 | Ds | Klorid + kalcij-klorid P | Adria laktata (Hartmannova | POlietil- Ecoflac 0,9004 9,00
dihidrat + natrij- 5@ otopina) plus boca,
laktat 0-0. P 10x500 ml
natrij-klorid + kalij- v . otop. za inf.,
. i L B. Braun Sloz. otop. natrijevog S
B05BBO1 058 | Ds | Klorid + kalcij-klorid P Adria laktata (Hartmannova | Polietil. Ecoflac 1,1710 | 11,71
dihidrat + natrij- d.0.0 otopina) plus boca,
laktat 0:0: P 10x500 ml
o Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.31
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2025).
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
B. Braun Natrijev klorid (rf\:O?r.nlza iglfi.étigl)
B0O5BB01 071 PO natrij-klorid P i B. Braun 9 g/m’, p ’ 0,8534 17,07 R
Adria d.o.o. ] Ecoflac plus boca,
9 20x100 ml
Smjernica:

RB16

Oznaka smjernice:

Propisuje se za ispiranje perkutane gastrostome, ispiranje mokraénog mjehura, ispiranje rana, za ispiranje kanila koje se vade i ¢iste 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 moZze propisati koli¢ina do 90 boca od 100 ml za potrebe primjene kroz 3 mjeseca.

Natrijev klorid

otop. za inf., 9

. . B. Braun mg/ml, polietil.
BO5BB01 071 PO natrij-klorid P Adria d.o.0. rF:&n E/irrslun 9 Ecoflac plus boca, 0,9815 19,63 R
9 20x100 ml
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.32
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2025).
Sifra ATK Oznaka I’:"Z‘Iite'ﬁ:“ ,Pe‘:'_’n:j. giii;“‘ 8 "::if:l'i‘e"e :‘::;:fe"n . Zagticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka ggﬁ:(‘: edt ;Ia]:::':r;ralg R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
B. Braun Natrijev klorid otop. za inf., 9 mg/ml,
BO5BB01 072 PO natrij-klorid P s B. Braun 9 polietil. Ecoflac plus boca, 0,8826 8,83
Adria d.o.o.
mg/ml 10x250 ml
B. Braun Natrijev klorid otop. za inf., 9 mg/ml,
B05BB01 072 PO natrij-klorid P o B. Braun 9 polietil. Ecoflac plus boca, 1,0150 10,15
Adria d.o.o.
mg/ml 10x250 ml
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&, Nezasti¢eno DDD i Cijena za Nagin Nositelj piz - - S PP Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka ime lijeka jed.mj. DDD primjene odobrenja Zasticeno ime lijeka Oblik, jacina i pakiranje lijeka oblika pakiranja 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 4.33

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:::“I:zﬁ:“ ;‘;‘_’"ij_ Sl ::f'i"'.‘e"e :::::::’n - Zaitiéeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka i .52::::;:9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
B. Braun Natrijev klorid otop. za inf., 9 mg/ml,
B0O5BB01 073 PO natrij-klorid P Aaria dom B. Braun 9 polietil. Ecoflac plus boca, 0,9950 9,95
B mg/ml 10x500 ml
B. Braun Natrijev klorid otop. za inf., 9 mg/ml,
B0O5BB01 073 PO natrij-klorid P A;jria d.o.0 B. Braun 9 polietil. Ecoflac plus boca, 1,1440 11,44
e mg/ml 10x500 ml
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.34

Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2025).

Sifra ATK Oznaka I’::‘:;:‘;:"" ;‘:‘l’njj. Sicna pacin positeli sticeno ime lijeka Oblik, jagina i pakiranje lijeka Cliena fod. ;-;:Ir: :jrais- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
natrii- B. Braun Natrijev klorid otop. za inf., 9 mg/ml,
BO5BB01 074 DS horitJj P Aaria doe B. Braun 9 polietil. Ecoflac plus boca, 1,8289 18,29
B mg/ml 10x1000 ml
natrii- B. Braun Natrijev klorid otop. za inf., 9 mg/ml,
BO5BB01 074 DS horitJ:I P A;jria d.o.0 B. Braun 9 polietil. Ecoflac plus boca, 2,0120 20,12
e mg/ml 10x1000 ml
M Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 4.35
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2025).
Sifra ATK Oznaka I’i‘jee‘ka:“ée“ ey ].Dez“’njj. gil';‘;"a el ::f\::e ne ::::fgua Izua:l:':e"“ i Oblik, jadina i pakiranje lijeka ggﬁ:: L szfl’::]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
vk B. Braun Voda za otap. za parent. prim.,
V07ABO01 963 PR sl P A;jria A5 injekcije polietil. Ecoflac plus boca, 0,7459 14,92
B B.Braun 20x100 ml
voda B. Braun Voda za otap. za parent. prim.,
V07ABO01 963 PR redestilirana P Aaria d.o.0 injekcije polietil. Ecoflac plus boca, 0,8950 17,90
e B.Braun 20x100 ml
Y, Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 4.36
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2025).
e e =i O e O (et i 5= e (N
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Vierk 5 otap. za parent.
VO7ABO1 964 PR R J Eh (SN injekcije B. [y (PG 0,8623 862 | R
redestilirana Adria d.o.o. Ecoflac plus boca,
Braun
10x500 ml
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omaka | femssuéenoime | pBo1 | clenaza | et | Neskei | Zestcenoime | owikjacinaipakionie | cemajed | chenaris | nms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Smjernica:
Oznaka smjernice: | Propisuje se za ispiranje perkutane gastrostome, ispiranje mokra¢nog mjehura, ispiranje rana, za ispiranje kanila koje se vade i ¢iste u kué¢nim
RB17 uvjetima. Koriste je pacijenti koji su na kuénoj oksigenoterapiji, mehanickoj ventilaciji, pacijenti koji maju PEG, kod neurogenog mokraénog
mjehura. Na recept Zavoda se moze propisati koli¢ina do 30 boca od 500 ml za potrebe primjene kroz 3 mjeseca.
voda B. Braun Voda za Olt'?r? ZaoFI)iaertﬁnt.
VO7ABO1 964 PR - P o injekcije B. prim., p y 1,1210 11,21 R
redestilirana Adria d.o.o. Ecoflac plus boca,
Braun
10x500 ml
M Prijedlog izmjena cijene - povisenje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zaraCunava PDV (5%).
%
Tocka 4.37
Prijedlog nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o0. za povecanje cijene lijeka (zaprimljen dana 06.08.2025).
Omaa | Jepgletsnome | BROL | Gz | e | et zsiticeno ime ijea | S| S| e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
irigacijske B. Braun Izotoni¢na otopina ecotainer
VO7ABO2 971 | DS | Giopine L Adria d.0.0. | NaCl 0,9% B.Braun 1x1.000 m ZCEES 15
irigacijske B. Braun Izotonic¢na otopina ecotainer
VO7ABO2 971 | DS | Giopine L Adria d.0.0. | NaCl 0,9% B.Braun 1x1.000 m 2,0200 2,02
i Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 4.38

Prijedlog nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za povecanje
cijene lijeka (zaprimljen dana 11.08.2025).

Sitra ATK Omaia | peseaStiéenoime | BODL | S5 | Dangene | Mositeliodobremja [ Zaficenoime P emieia || Gk | SREai R/Rs

1. 2. 3. 4, 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
MO1AEO1 342 ibuprofen 124 0,7844 o Q!gi‘_’id'lm Ltl’l‘(’;’lr;ze“ E’;f)"nf;/s‘rﬁ’q'l)lxmo il 1,3073 1,31 | R
MO1AEO1 342 ibuprofen 124 0,9660 ) é‘!z‘:"g‘l’id'INT L?E;‘;"ige” ?53";;7&0“100 ml 1,6100 161 R
Ovmr: | {iSepimim e pome Ol
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V Izmjene ostale

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Baxter Healthcare SA (zastupan po ovlaStenom predstavniku Baxter d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 30.06.2025).

Oznaka smjernice:

pal7

Za simptomatsko lije¢enje kroni¢ne konstipacije u odraslih koji su prethodno bili neuspjesno lijeceni s barem dvije razli¢ite vrste laksativa u
najveéim preporucenim dozama i u periodu od najmanje 6 mjeseci, po preporuci specijalista gastroenterologa. Nakon 4 tjedna terapije potrebno je
napraviti procjenu ucinka terapije. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog terapijskog odgovora na zapoceto lijecenje.

Sifra ATK Oznaka :?].Z‘kf“ée“" e ;‘:‘_’mij_ dign L‘:f"j‘e“e Nositelj odobrenja ::‘:I:':em ime | oplik, jaina i pakiranje lijeka S ::E:—:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO5CX10 964 DS otopina za L PETRET Gl Manitol i otop. za ispir., vre¢. Clear- 59964 2399
ispiranje g B sorbitol Flex 4x3.000 ml ! !
otopina za Baxter Manitol i otop. za
BOSCX10 964 DS ispiranje L Healthcare SA sorbitol ispir.,vrec.4x3.000 ml 3,9975 23,99
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
Tocka 5.2
Prijedlog nositelja odobrenja Baxter Healthcare SA (zastupan po ovlaStenom predstavniku Baxter d.o.0.) za
administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 30.06.2025).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;‘kf“ée““ ime ;‘z‘_)":j_ g'lifb"a z8 ::f"‘".‘e"e Nositelj odobrenja ﬁjf:':e"“ ime Oblik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ:: Jed. ﬁgfﬂ::}:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
irigacijske Natrijev otop. za ispir., vrec.
VO7AB02 973 [ DS | i nine L Aemer @Laa: Klorid 0,9 % | Clear-Flex 4x3.000 ml REEE 175589
irigacijske Baxter Natrijev otop. za ispir., vreé.
V07AB02 973 DS otopine L Healthcare SA klorid 0,9 % 4x3.000 ml 4,3375 17,35
Obrazlosenie: Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
Tocka 5.3
Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom
predstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 10.07.2025).
Sifra ATK Oznaka I’:j:ﬁwé'“ ime ;‘:‘_’r:j_ geaer ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja I’:i‘:f;z‘(‘; :‘,EE’J.??“ ! chenalicss :Ia]:::: :jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Shire Pharmaceuticals El (il
AO6AX05 161 prukaloprid 2 mg 3,0818 Ireland Limited Resolor c;:glJ 28x1 1,5409 43,15 RS
Smjernica:

AO6AX05 161

prukaloprid

2 mg

3,0821

Takeda Pharmaceuticals
International AG Ireland
Branch

tbl. film
obl. 28x1
mg

Resolor

1,5411

43,15

RS

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.1500 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,20 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 1,3911 €, - doplata za originalno pakiranje: 38,95 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 5.4

Prijedlog nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlastenom

redstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 10.07.2025).

iz 5 N " - Spiz Oblik, jadina i " N " N
Sifra ATK Omaka | NezaSticenoime | DDDI | ciienaza | Nagin | yociteljodobrenia Zasticeno ri;kl'z;.?é'“”' Genajed. | Chenaorig. | g/ng
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Shire Pharmaceuticals sl, illiw
AO06AX05 162 prukaloprid 2 mg 2,1435 (0] A Resolor obl. 28x2 2,1435 60,02 RS
Ireland Limited ma
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pal?7

Oznaka smjernice:

Za simptomatsko lije¢enje kroni¢ne konstipacije u odraslih koji su prethodno bili neuspjesno lijeceni s barem dvije razli¢ite vrste laksativa u
najveéim preporu¢enim dozama i u periodu od najmanje 6 mjeseci, po preporuci specijalista gastroenterologa. Nakon 4 tjedna terapije potrebno je
napraviti procjenu udinka terapije. Nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog terapijskog odgovora na zapoceto lijecenje.

P 4 - o . iz Oblik, jacina i - - - .
&4 Nezasticeno ime DDD i Cijena za Nacin g - Zasticeno P Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat (SHELe lijeka jed.mj. DDD primjene Rosksijeacbien 18 ime lijeka E;f’:li;a""" oblika pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Smjernica:

AO6AX05 162

prukaloprid

2 mg

2,1436

Takeda Pharmaceuticals
International AG Ireland

Branch

Resolor

tbl. film
obl. 28x2
mg

2,1436

60,02

RS

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2996 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,39 €. Doplata: -
doplata za jedinicni oblik: 1,8439 €, - doplata za originalno pakiranje: 51,63 €.

Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.5

Prijedlog nositelja odobrenja Mylan Pharmaceuticals Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 24.07.2025).

omara | Meiiene | ool | o | Mene | Nosite odobrensa cers | glpmmeeet | Gous | Sangs | e
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Azacitidin pras. za susp. za
LO1BCO7 081 DS azacitidin Mylan Ireland Limited inj., bo¢. stakl. 207,0400 207,04
Mylan
1x100 mg
Mylan Azacitidin pras. za susp. za
LO1BCO7 081 DS azacitidin Pharmaceuticals inj., boc. stakl. 207,0400 207,04
L Mylan
Limited 1x100 mg

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocéka 5.6

Prijedlog nositelja odobrenja BeOne Medicines Ireland Ltd. (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 29.07.2025).

Sifra ATK Ozaka | pesesticencime | BERL | Paen Dimjene | Nositelj odobrenja e || L || SR || e R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

LO1ELO3 161 DS zanubrutinib | 0,32 g | 168,5333 o} fﬁﬁ;‘f HEENE | e ‘iaZ%sx'st(‘)’r:]ag 42,1333 5.056,00

Oznaka indikacije: | Indikacija:

NL558 .

LO1ELO3 161 DS | zanubrutinib | 0,32 g | 168,5333 ) ?;?::d"l'_‘::'c'“es Brukinsa i;%i'st(\)/rriag 42,1333 5.056,00

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.11

Zahtjev nositelja odobrenja Biogen Netherlands B.V. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Biogen Pharma d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 11.07.2025).

Oznaka
indikacije:
NL406

Biogen otop. za inj.,
LO4AGO03 062 DS natalizumab 10 mg 22,1847 P Netherlands Tysabri Strc. napunj. 332,7700 665,54
B.V. 2x150 mg
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Prva linija lije¢enja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja neuroloske
onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e. Kriteriji zapocinjanja terapije- Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosti¢ki kriteriji za
RRMS-u, uz jo$ jedan od dolje navedenih kriterija- a. = 9 T2 ili FLAIR lezija na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice b. > 3 lezija koje se
imbibiraju na primjenu kontrastnog sredstva na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice c. EDSS nakon lijeenja prvog simptoma = 3.

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Druga linija lije¢enja osoba s RRMS. Kriteriji zapodinjanja terapije- 1. Bolesnici kod kojih je
bolest aktivna usprkos 1. liniji lije¢enja- a. =4 nove T2 ili T1 lezije koje se imbibiraju na primjenu kontrasta na MR-u nakon pocetka lije¢enja
lijekovima 1. linije ili b. 22 relapsa nakon pocetka lijecenja lijekovima 1. linije 2. EDSS < 6,0 3. Odsutnost trudnoce.

3. BP Lijeéenje tereti sredstva bolni¢kog proracuna: Lijeenje teske brzonapredujuée multiple skleroze. Kriteriji zapocinjanja terapije- a. Bolesnici s
teSkom brzonapreduju¢om relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom definiranom s 2 ili viSe onesposobljavajuéih relapsa (motoricki relaps,
ataksija, mozdano deblo) u trajanju manje od jedne godine neovisno o trajanju bolesti i prethodnoj terapiji b. EDSS < 6,0 c. Odsutnost trudnoce.
Lijecenje lijekom natalizumab s.c. treba zapoceti i neprekidno nadgledati specijalizirani lije¢nik s iskustvom u dijagnozi i lije¢enju neuroloskih
stanja, u ustanovama gdje postoji stalan pristup uredaju za snimanje magnetskom rezonancijom (MR).

Lijecenje pod tockama 1., 2. i 3. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa.

Oznaka
indikacije:
NL406-Tysabri-
NOVO

Biogen otop. za inj.,
LO4AGO03 062 DS natalizumab 10 mg 22,1847 P Netherlands Tysabri strc. napunj. 332,7700 665,54 | RS
B.V. 2x150 mg
Indikacija:

1. Prva linija lijeCenja osoba s RRMS-om s visokim rizikom od napredovanja neuroloske onesposobljenosti kod postavljanja dijagnoze RRMS-e.
Kriteriji zapocinjanja terapije- Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosti¢ki kriteriji za RRMS-u, uz jo$ jedan od dolje navedenih kriterija- a. = 9
T2 ili FLAIR lezija na inicijalnom MR-u mozga i vratne kraljeznice b. = 3 lezija koje se imbibiraju na primjenu kontrastnog sredstva na inicijalnom
MR-u mozga i vratne kraljeznice c. EDSS nakon lije¢enja prvog simptoma = 3 Lije€¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po
preporuci bolnickog specijalista neurologa. Prvo odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje od 6 mjeseci te
se lijek moZe propisivati na recept Zavoda. Svako sljedece odobrenje za nastavak lije¢enja, u slu¢aju dokumentiranog pozitivhog
odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze izdati za
razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se moZe propisivati na recept Zavoda iskljuc¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog
povjerenstva za lijekove.

2. Druga linija lije¢enja osoba s RRMS. Kriteriji zapoc¢injanja terapije- 1. Bolesnici kod kojih je bolest aktivna usprkos 1. liniji lije¢enja- a. =4 nove
T2 ili T1 lezije koje se imbibiraju na primjenu kontrasta na MR-u nakon pocetka lijeenja lijekovima 1. linije ili b. =2 relapsa nakon pocetka lijecenja
lijekovima 1. linije 2. EDSS < 6,0 3. Odsutnost trudno¢e 4. Prvo odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje od 6
mjeseci te se lijek moze propisivati na recept Zavoda. Svako sljedece odobrenje za nastavak lije¢enja, u slu¢aju dokumentiranog
pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolnickog specijalista neurologa, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moze
izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se mozZe propisivati na recept Zavoda iskljuéivo temeljem vazZeéeg odobrenja
Bolnickog povjerenstva za lijekove.

3. BP Lijecenje tereti sredstva bolni¢kog proraduna: LijeCenje teSke brzonapredujuce multiple skleroze. Kriteriji zapocinjanja terapije- a. Bolesnici s
teSkom brzonapreduju¢om relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom definiranom s 2 ili viSe onesposobljavajuéih relapsa (motoricki relaps,
ataksija, mozdano deblo) u trajanju manje od jedne godine neovisno o trajanju bolesti i prethodnoj terapiji b. EDSS < 6,0 c. Odsutnost trudnoce d.
Odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove na prijedlog specijalista neurologa. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove

Tekst smjernice:

Prva i druga linija lije€enja bolesnika s relapsno-remitiraju¢om multiplom sklerozom (RRMS).

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista neurologa, prema kriterijima
navedenim pod to¢kom 1 i 2 u tekstu indikacije ,,NL406". Prvo odobrenje Bolni¢ckog povjerenstva za lijekove izdaje se za razdoblje
od 6 mjeseci te se lijek moze propisivati na recept Zavoda. Svako sljedeée odobrenje za nastavak lije¢enja, u slucaju
dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista neurologa, Bolni¢ko povjerenstvo za
lijekove moZe izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci. Lijek se moze propisivati na recept Zavoda isklju¢ivo temeljem vazeceg
odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.12

Zahtjev nositelja odobrenja Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L. (zastupan po ovlastenom predstavniku Salvus d.0.0.)
za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.07.2025).

NN996

Oznaka indikacije:

sira A
Neuraxpharm :rL?ZF)I'.IiES
NO5CDO08 264 midazolam 10 mg 19,9825 SL Pharmaceuticals Buccolam 4 ! 19,9825 79,93 | RS
S.L x10 mg/2
o ml
Indikacija:

Za lijecenje produljenih, akutnih, konvulzivnih napadaja u dojencadi, male djece, starije djece i adolescenata (od 3 mjeseca do manje od 18
godina). Lijecenje dojencadi u dobi od 3 do 6 mjeseci se provodi iskljudivo u bolni¢kom okruzenju gdje je moguce pracenje i gdje je na
raspolaganju oprema za ozivljavanje, a u starijih od 6 mjeseci lijek se moze propisivati na recept. Lijek smiju davati samo
roditelji/njegovatelji ako je bolesniku dijagnosticirana epilepsija. Lijek se moze propisati na recept za djecu stariju od 6 mjeseci uz
preporuku specijaliste neuropedijatra.
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Smjernica:
Za lijecenje produljenih, akutnih, konvulzivnih napadaja u dojencadi, male djece, starije djece i adolescenata (od 3 mjeseca do manje od 18
Oznaka smjernice: godina). Lijecenje dojencadi u dobi od 3 do 6 mjeseci se provodi iskljucivo u bolni¢kom okruzenju gdje je moguce pracenje i gdje je na
RN31 raspolaganju oprema za ozivljavanje, a u starijih od 6 mjeseci lijek se moze propisivati na recept. Lijek smiju davati samo

roditelji/njegovatelji ako je bolesniku dijagnosticirana epilepsija. Lijek se moZe propisati na recept za djecu stariju od 6 mjeseci uz
preporuku specijaliste neuropedijatra.

Indikacija:
Za lije¢enje produljenih, akutnih, konvulzivnih napadaja u dojencadi, male djece, starije djece i adolescenata i odraslih osoba. Lijecenje
Oznaka indikacije: dojencadi u dobi od 3 do 6 mjeseci se provodi iskljuivo u bolni¢kom okruzenju gdje je moguce pracenje i gdje je na raspolaganju oprema

1-Buccolam-odrasli 10mg | za ozivljavanje, a u starijih od 6 mjeseci lijek se moze propisivati na recept. Lijek smiju davati samo roditelji/njegovatelji ako je bolesniku
dijagnosticirana epilepsija. Lijek se moze propisati na recept za djecu stariju od 6 mjeseci uz preporuku specijaliste neuropedijatra, a za
odrasle osobe uz preporuku specijaliste neurologa.

Smjernica:

Za lijecenje produljenih, akutnih, konvulzivnih napadaja u dojencadi, male djece, starije djece, adolescenata i odraslih osoba. Lijecenje
Oznaka smjernice: dojencadi u dobi od 3 do 6 mjeseci se provodi iskljucivo u bolnickom okruzenju gdje je moguée pracenje i gdje je na raspolaganju oprema
RN31 za ozivljavanje, a u starijih od 6 mjeseci lijek se moze propisivati na recept. Lijek smiju davati samo roditelji/njegovatelji ako je bolesniku

dijagnosticirana epilepsija. Lijek se mozZe propisati na recept za djecu stariju od 6 mjeseci uz preporuku specijaliste neuropedijatra, a za
odrasle osobe uz preporuku specijaliste neurologa.

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.13

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.07.2025).

- P et T e S W =T [ [ET T [ET TR o

VO3AEO3 171 lantan 2,25g 3,2705 o) \L/I';tlrt': ; \L/?:tt:: gg;(;gg‘;f; 0,7268 65,41 | RS

VO3AEO3 172 lantan 2,25g 3,2703 o) \L/|I:1t|rtles ) \L/?:tt:: gg';;gg‘::;' 1,0001 98,11 | RS

VO3AEO3 173 lantan 2,25g 3,2703 o) \L/|I:1t||:: ) \L/?:tt:: tgbo')'(fgga’fr‘]‘é 1,4534 130,81 | RS
Smjernica:

Regulacija/snizenje hiperfosfatemije u bolesnika s uremijskim sindromom koji su lije¢eni dijalizom (hemodijaliza i peritonejska dijaliza), u kojih

Ol Sz se i drugim mjerama, koje ukljucuju dijetu siromasnu fosfatima, dijalizu pomocu otopine s niskom koncentracijom kalcija (1,25 mmol/L) i

RVO1 . . o Y . o e N " - " @ -
maksimalno mogucu primjenu vezaca s kalcijem (kalcijev karbonat), nije postigla zadovoljavajuca razina fosfata u serumu (umnozak kalcija i
fosfata veci od 4,4 mmol2/L2), ili u sluéaju dokazanih izvankostanih kalcifikacija, po preporuci specijalista internista nefrologa.

Viatris Lantan tbl. za zvak.

VO3AEO3 —nova ATK lantan 2,25¢g 3,0000 (0] Limited Viatris 90x500 mg 0,6667 60,00 | RS
Viatris Lantan tbl. za zvak.

VO3AEO3 -nova ATK lantan 2,25¢ 3,0000 (0] Limited Viatris 90x750 mg 1,0000 90,00 | RS
Viatris Lantan tbl. za zvak.

VO3AEO3 -nova ATK lantan 2,25¢ 3,0000 0] Limited Viatris 90x1000 mg 1,3333 120,00 | RS

Smjernica:

Regulacija hiperfosfatemije u odraslih bolesnika s kroni¢nom bolesti bubrega stadija 4 ili 5 koji nisu na dijalizi te imaju razinu
fosfata u serumu = 1,78 mmol/L, u kojih se drugim mjerama, uklju¢uju dijetu siromasnu fosfatima i maksimalno moguéu
primjenu vezaca s kalcijem (kalcijev karbonat), nije postigla zadovoljavajuca razina fosfata u serumu (umnozak kalcija i fosfata
vedi od 4,4 mmol2/L2), po preporuci specijalista internista nefrologa.

Oznaka smjernice:
1-Lantan Viatris-Novo

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.

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

Tocka 6.14

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals
Croatia d.0.0.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 29.07.2025).

Sifra ATK Oznaka NezaStiéeno ime lijeka ;Zf’":j_ gi'j;';a = g::"']‘e e L‘:::fe"n o :f::':em ime) g:l'('l':'af::':‘:e'k . Cijena jed. oblika sg;’::‘]’a‘g R/RS
LO1FX05 061 DS i e P ;ﬁla(f:; Adcetris gtrz;: 2 :(r?fnc = 2.815,4600 2.815,46
vedotin A/S boc. stakl. 1x50 . ! . !
mg
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Sifra ATK

Nositelj Zasti¢eno ime
odobrenja lijeka

Oblik, jagina i

Cijena orig.
pakiranje lijeka R/RS

piz N s DDD i Cijena za Naéin s N "
Oznaka Nezasticeno ime lijeka DPDD Cijena jed. oblika pakiranja

jed.mj. primjene

NL442

Oznaka indikacije:

Indikacija:

...1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom CD30+ Hodgkinovog
limfoma, nakon transplantacije autolognih mati¢nih stanica (ASCT). 2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih
bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom CD30+ Hodgkinovog limfoma nakon najmanje dvije prethodne linije lije¢enja, kad transplantacija
autolognih maticnih stanica (ASCT) ili kombinirana kemoterapija nisu terapijska opcija. 3. PSL Lije¢enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za
lije¢enje odraslih bolesnika s relapsom ili refraktornim oblikom sistemskog anaplasti¢nog velikostani¢énog limfoma (sALCL). 4. PSL Lijecenje tereti
sredstva posebno skupih lijekova: Za lije€enje odraslih bolesnika sa CD30+ Hodgkinovim limfomom s povecanim rizikom relapsa ili progresije
bolesti nakon ASCT. 5. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika sa CD30+ koznim limfomom T-stanica
nakon najmanje 1 prethodne sistemske terapije. 6. PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeenje odraslih bolesnika s
prethodno nelije¢enim CD30+ Hodgkinovim limfomom u tre¢em ili ¢etvrtom stadiju, u kombinaciji s doksorubicinom, vinblastinom i dakarbazinom
(AVD). Odobrava se Sest ciklusa lije¢enja uz obveznu procjenu ucinka nakon Cetvrtog ciklusa terapije. Lijecenje se prekida ako se pri procjeni
ucinka zabiljezi progresija bolesti ili izostanak odgovora, u slu¢aju nepodnosljive toksi¢nosti ili preosjetljivosti na djelatnu tvar. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa. 7. PSL Lijeenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje
odraslih bolesnika s prethodno nelije¢enim sistemskim anaplasti¢nim velikostani¢nim limfomom u kombinaciji s ciklofosfamidom, doksorubicinom i
prednizonom (CHP). Odobrava se Sest do osam ciklusa lije¢enja uz obveznu procjenu ucinka nakon éetvrtog ciklusa terapije. Lijecenje se prekida
ako se pri procjeni ucinka zabiljezi progresija bolesti ili izostanak odgovora, u slu¢aju nepodnosljive toksi¢nosti ili preosjetljivosti na djelatnu tvar.
Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista hematologa.

NL442-Novo

Oznaka indikacije:

Indikacija:

8. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lije¢enje odraslih bolesnika s prethodno nelijecenim CD30+ Hodgkinovim
limfomom u 3. i 4. stadiju ili 2. stadiju kojeg nije moguce u potpunosti ozraéiti, u kombinaciji s etopozidom, ciklofosfamidom,
doksorubicinom,

dakarbazinom i deksametazonom (BrECADD). Odobrava se Sest ciklusa lije¢enja s ukupno 6 aplikacija lijeka. Ukoliko se s 2 ciklusa postigne
kompletna metaboli¢cka remisija, lije¢enje se prekida nakon 4. ciklusa. 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%).

Tocka 6.15

Zahtjev nositelja odobrenja Astellas Pharma Europe B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku Astellas d.0.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 07.08.2025).

NL559

Oznaka indikacije:

N E O O
Astellas pras. za konc. za
LO1FX13 061 KS Sl P Pharma Padcev otop. za inf., bod. 461,9700 461,97
vedotin
Europe B.V. stakl. 1x20 mg
Indikacija:

1. PSL Lijeéenje 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 terapiju odrzavanja avelumabom.

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 opcéeg stanja procijenjenog kao ECOG 0-2.

Lije¢enje 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 lije¢enja - nastavak lije¢enja samo u slu¢aju pozitivhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija,
parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.

Lijecenje se moze zapoceti u klinickim bolnic¢kim centrima/klini¢kim bolnicama.

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 lije¢enja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima
iz onog klinickog bolni¢kog centra/klinicke bolnice gdje je lijeCenje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo
za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijecenje.

NL559 -
07.08.2025.

Oznaka indikacije:

Indikacija:
1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova:

1.3. U kombinaciji s pembrolizumabom indiciran je za prvu liniju lije€éenja 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 lijeenja - nastavak lije¢enja samo u sluéaju pozitivnhog odgovora na lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija,
stabilna bolest) do progresije bolesti.

Lije¢enje se moze zapoceti u klinickim bolnickim centrima/klinickim bolnicama.

Nastavak obrade i lije¢enja, samo kod pozitivhog 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
iz onog klini¢kog bolni¢kog centra/klini¢ke bolnice gdje je lije¢enje zapocelo, temeljem ¢ega nastavak lijeCenja odobrava Bolni¢ko 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%).

Tocka 6.16

Zahtjev nositelja odobrenja Chiesi Faramaceutici S.p.A. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Providens d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 11.08.2025).

Sifra ATK Oznaka ir::‘e:a:jteii:no ;‘:D":] Cijena za DDD :raifr?i‘ene Nositelj odobrenja iz:lit:geer:; ::ll(iil:'aiaj:injaeika sibjlei:: 1=de ;:iaj:il:::;;ig. R/RS
Chiesi .
NO6BX13 161 KL idebenon e 139,8227 (o] Faramaceutici Raxone thl. film obl, 23,3038 4.194,68
mg S.p.A. 180x150 mg
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Sifra ATK

Oznaka

Nezasticeno
ime lijeka

DDD i
jed.mj.

Cijena za DDD

Nacin

primjene

Nositelj odobrenja

Zasticeno
ime lijeka

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

Cijena jed.
oblika

Cijena orig.
pakiranja

R/RS

NN300

Oznaka indikacije:

Indik

acija:

PSL LijeCenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijecenje genetski dokazane Leberove hereditarne opti¢ke neuropatije (LHON) u
adolescenata i odraslih bolesnika. Kriteriji za poCetak terapije- lijeCenje zapoceti za vrijeme subakutne/dinamicke faze u roku do maksimalno 2

godine od pocetka simptoma. Procjena uspjesnosti lijecenja provodi se svakih 6 mjeseci, a nastavak lije¢enja moguc je iskljuéivo kod pozitivhog
odgovora na provedeno lijec¢enje (klinicki zna¢ajan odgovor — pobolj$anje vida/stabilna bolest), i

ine- Lije¢enje se provodi u

Klini¢kim bolni¢kim centrima. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove, po preporuci specijalista oftalmologa i/ili neurologa.

NN300

Oznaka indikacije:

900 Chiesi tbl. film obl
NO6BX13 161 KL idebenon 139,8227 (0] Faramaceutici Raxone . ) 23,3038 4.194,68
mg S.pA. 180x150 mg
Indikacija:

PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Za lijeCenje genetski dokazane Leberove hereditarne opticke neuropatije (LHON) u
adolescenata i odraslih bolesnika. Kriteriji za pocetak terapije- lijeCenje zapoceti u roku do maksimalno 5 godine od pocetka simptoma. Procjena
uspjesnosti lije¢enja provodi se svakih 6 mjeseci, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo kod pozitivnog odgovora na provedeno lije¢enje (klinicki
znacajan odgovor - poboljSanje vida/stabilna bolest). Lijecenje se provodi u Klini¢kim bolnickim centrima. LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove, po preporuci specijalista oftalmologa i/ili neurologa.

Obrazlozenje:

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

VII Brisanje lijekova

Tocka 7.1

Zahtjev nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka ;'e';'.’mij_ gil';en"a za | Nacin "°s“e'j‘ s ime lijeka g:l"il':'af“;:i:‘“ae;a ggﬁl'(‘: jed. s';:l"r::j’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
namirnice za Oktal Nestle Resource bo¢. 4x200
V06DX03 476 L o Pharma ) ' 1,1725 4,69 | RS
enteralnu primjenu d.o.0 2.0.+fibre ml
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:j‘:’k“:“é‘“ (o J.;?il.)mil- Gendes ::f‘:']‘e"e Nositelj odobrenja Zasticeno ime lijeka g:l'(il':'af;:i:‘l;eika Susnatsh g'a’lfl':::j:‘—‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Lohmann & Microporous 1x (1,25 cm x
V20ADO04 949 RZ mikropore Rauscher d.0.0. Tape 9,15 m) 0,1800 0,18 | R
W
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka I’:J.Z‘kf“ée" e ;‘:‘_’Jj_ gill;‘l*)"a == ::if‘;.‘e“e Nositelj odobrenja Zasti¢eno ime lijeka ::l'(':'a:;s':‘:e'ka ggﬁ:: Jed. g'a’lfl':::;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12.
- Lohmann & Microporous 1x (2,5 cm x
V20ADO04 959 RZ mikropore Rauscher d.0.0. Tape 9,15m) 0,3400 0,34 | R
Tocka 7.4
Zahtjev nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Ililj:zka:tiéeno e ;‘;Dm'] gilj;eDna Z2) :raif'i:i‘ene Nositelj odobrenja Zastiéeno ime lijeka g:ll(iil:'aj\aj:i:‘i?eil(a SEE:: 1=de siaj:i"r::jraig- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Lohmann & Microporous 1x (5 cm x
V20ADO04 969 RZ mikropore Rauscher d.0.0. Tape 9,15 m) 0,6700 0,67 | R
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Tocka 7.5

Zahtjev nositelja odobrenja Baxter d.o.o. (zastupan po ovlastenom predstavniku Baxter d.0.0.) za brisanje lijeka.

oamaka | Nezasticeno ime jea e T I e B R = = o e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
natrij-klorid + kalij-klorid + Plasma- otop. za inf
BO5BBO1 092 | Ds | Magnezii-klorid heksahidrat + Baxter | | te148 | vre. plast. 1,8500 18,50
natrij-acetat-trihidrat + natrij- d.o.o. Viaflo 10%1000 ml
glukonat

Tocka 7.6

Zahtjev nositelja odobrenja Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H. (zastupan po ovlaStenom predstavniku Genericon
Pharma d.0.0.) za brisanje lijeka.

oamia | Nesuéenoime | boDL | Clenaza | Nt .| Wositen odobrenss fracmeime il foime Rl (Rermaisil fermes B Reins
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Genericon Pharma Amlodipin
CO8CAO01 183 amlodipin 5mg 0,0430 | O Gesellschaft m.b.H. Genericon tbl. 90x5 mg 0,0430 3,87 | R
W
Tocka 7.7
Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:I:D":] gllj)‘g‘a Zza :raifr:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁjaeéltlaéeno ime; ::ll(lit'a:;‘e"l:‘ijaelka g::ﬁ::: et :2:;:_::].:9' R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
etilni esteri 4000 Viatris . caps. meka
C10AX06 162 omega-3 kiselina mg 1,1514 1 O Hrvatska d.o.o. Dualtis 28x1000 mg 0,2879 8,06 | R

VIl Razno

Tocka 8.1

Misljenje Referentnog centra za demijelinizacijske bolesti — vezano za lijekove u lijecenju multiple skleroze.

Tocka 8.2

Ocitovanje nositelja odobrenja vezano za cijenu hormona rasta na listi lijekova Zavoda.

Tocka 8.3

Obavijest o promjeni broja odobrenja lijeka Dupixent otop. za inj., brizg.napunj. 2x300mg/2ml.

Tocka 8.4

Prijedlog Hrvatskog kardioloskog drustva za izmjenu smjernice lijeka nezasticenog imena ranolazin.

Tocka 8.5

Korekcija naziva lijeka Trimbow pras. inh., 120x(88 mcg+5 mcg+9 mcg) u Trimbow NEXThaler pras. inh., 120x(88
mcg+5 mcg+9 mcg).

Tocka 8.6

Prijedlog izmjene teksta indikacija uz lijekove Mepact i Kanuma ("..Pocetak lijecenja isklju¢ivo u....".).

Tocka 8.7

Obavijest udruge mijelom CRO vezano za terapiju multiplog mijeloma.
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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.
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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