HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO
OSIGURANJE-DIREKCIJA
Zagreb, Margaretska 3
POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE
Zagreb, 08.07.2025. godine
POZIV

Pozivate se na 2025-09 sjednicu Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno osiguranje, koja ée se
odrzati 08.07.2025. 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 Zapisnik s prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog Zavoda za zdravstveno
osiguranje (u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

| Stavljanje istovrsnog lijeka
Tocka 1.1

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog

lijeka (zaprimljen dana 20.05.2025).
Omaka | Memtcenoime | popl | Gemaa | wadn | Neswed | mienoime | otk icnal, | Shwmiet | chemaots | wjes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
NO3AX23 brivaracetam 0.1g 1,9543 o) Zentiva Gemgerta tbl. film obl. 0,9771 54,72 | Rs
k.s. 56x50 mg
Oznaka Smjernica:
smjernice: Treda linija lije¢enja epilepsije, kod lijeenja zarisnih napada sa ili bez sekundarne generalizacije kod bolesnika s epilepsijom starijih od 4 godine,
RN26 po preporuci specijalista neurologa ili pedijatra.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.2

Zahtjev nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva d.0.0.) za stavljanje istovrsnog
lijeka (zaprimljen dana 20.05.2025).

Sifra ATK Oznaka | [ietasticencime il oopr [ Mterenel [ fodehraa ot ] [ T e e || Cienaena: R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
NO3AX23 brivaracetam | 0.1 g 0,9771 ) Zentiva Gemgerta tbl. film obl. 0,9771 54,72 | Rs
k.s. 56x100 mg
Smjernica:

Oznaka smjernice:

RN26 Treca linija lijeCenja epilepsije, kod lijeCenja zarisnih napada sa ili bez sekundarne generalizacije kod bolesnika s epilepsijom starijih od 4 godine,

po preporuci specijalista neurologa ili pedijatra.

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 1.3

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o.o. (zastupan po ovlaStenom predstavniku STADA d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.05.2025).



NL505

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Omaka [ presasticencime | DOBL | oo™ | pampene | oasorensa e N Pk Jacinatpaiiranie | Clienajed. | Cheresa | wivs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. thl. film obl. (4x10
L04AA32 apremilast ) STADA Apremilast mag) + (4x20 mg) 8,5326 230,38 | Rs
d.o.o. STADA
+ (19x30 mg)
Indikacija:

1. Za lijeCenje aktivnog psorijati¢nog artritisa. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u
punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. Nakon izostanka uc¢inka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid
(20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi. Kod
afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecCena zgloba. Ukupna teZina bolesti >= 4 prema skali 0-10
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). Nakon najmanje 16 tjedana primjene ocekivani uinak je- 50% poboljSanje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno
poboljsanje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). Terapija se prekida kod izostanka
ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog ucinka. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za
ankilozantni spondilitis. TeZina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti.

Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvaéenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuéi PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Lijeenje treba zapocinjati i nadzirati lijenik
koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem psorijaze iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je
izraCunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Nakon pocetne titracije lijeka preporucena doza je 30 mg dvaput na dan.
Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana izraCunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja
moguc je iskljucivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijeenje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje 50% poboljsanje
PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI
vrijednosti ili najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5).

Procjena udinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak i nastavak lije¢enja pod tockom 1. i pod tockom 2. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka
smjernice:
RL75

Smjernica:

1. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci subspecijalista reumatologa iz
ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda,

2. Za lijeCenje umjereno-teske do teske psorijaze, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL 505, po preporuci specijalista
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.4

Zahtjev nositelja odobrenja STADA d.o.o. (zastupan po ovlasStenom predstavniku STADA d.o.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 27.05.2025).

NL505

Oznaka indikacije:

P T T E R N =W IO OR— T TR [T

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

LO4AA32 apremilast o) iTOAEA é.?;?;"'aﬁ ;%;(;'('Jmmzb" 8,4296 472,06 | Rs
Indikacija:

1. Za lije€enje aktivnog psorijati¢nog artritisa. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u
punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. Nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid
(20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi. Kod
afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecena zgloba. Ukupna teZina bolesti >= 4 prema skali 0-10
prema procjeni reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena). Nakon najmanje 16 tjedana primjene ocekivani u¢inak je- 50% poboljsanje bolnih i oteenih zglobova i 50% ukupno
poboljsanje prema procjeni subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda (skala 0-10). Terapija se prekida kod izostanka
ocekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog ucinka. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za
ankilozantni spondilitis. TeZina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini kozne bolesti.

Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeenje za nastavak terapije potrebna je preporuka subspecijalista reumatologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

2. Za bolesnike s umjereno-teskom do teskom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvadéenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. LijeCenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik
koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem psorijaze iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je
izraCunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Nakon pocetne titracije lijeka preporucena doza je 30 mg dvaput na dan.
Procjena ucinka terapije i aktivnost bolesti treba biti evaluirana nakon 16 tjedana izracunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lijeCenja
moguc je iskljuéivo kod pozitivhog odgovora na zapoceto lijeCenje, odnosno ukoliko je nakon 16 tjedana postignuto najmanje 50% poboljsanje
PASI vrijednosti te poboljSanje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljsanje PASI
vrijednosti ili najmanje 50% poboljsanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5).

Procjena ucinka lijeka obavezna je nakon 16 tjedana od pocetka lije¢enja, a kasnije najmanje jedanput tijekom godine. Kod pozitivhog odgovora
na lijeCenje za nastavak terapije potrebna je preporuka specijalista dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Pocetak i nastavak lije¢enja pod to¢kom 1. i pod tockom 2. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

RL125

Oznaka smjernice:

Smjernica:
Za lije¢enje umjereno-teske do teske psorijaze, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije NL130, po preporuci specijalista
dermatovenerologa iz ugovorne zdravstvene ustanove Zavoda.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.5

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.05.2025).

NL418

Oznaka indikacije:

1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Accord Trabectedin pras. za konc. za
LO1CX01 KL trabektedin P Healthcare Accord otop. za inf., boc. 298,7400 298,74
S.L.U. stakl. 1x0,25 mg
Indikacija:

Za lijecenje odraslih bolesnika s uznapredovalim sarkomom mekih tkiva, nakon neuspjesnog lijeCenja antraciklinima i ifosfamidom ili za lijeCenje
bolesnika, koji ne mogu primiti te lijekove. Lije¢enje uznapredovalog sarkoma mekih tkiva potrebno je provesti u skladu sa podacima navedenim u
SaZetku opisa svojstava lijeka. Po preporuci internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.6

Zahtjev nositelja odobrenja Accord Healthcare S.L.U. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.05.2025).

NL418

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka | [iexaStiéencime eoniy S || B Nositelj odobrenja | gesucenoime o Cijena jed. oblika | Sena ori- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
S. konc.
Accord . pras. za .
LO1CX01 KL trabektedin P Healthcare Trabectedin za otop. zainf., | 4 494 9500 1.194,95
SLU Accord boc. stakl. 1x1
L.U. mg
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s uznapredovalim sarkomom mekih tkiva, nakon neuspjesnog lijeCenja antraciklinima i ifosfamidom ili za lijeCenje
bolesnika, koji ne mogu primiti te lijekove. LijeCenje uznapredovalog sarkoma mekih tkiva potrebno je provesti u skladu sa podacima navedenim u
Sazetku opisa svojstava lijeka. Po preporuci internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).

Tocka 1.7

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.05.2025).

pn05

Sitra AT Ol | emaiéenoime | po0L | Cenaza | Nafio | Nostefodobrensa | FaEenoime | obliistinal | ciened. | chenaeis | n/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
X . MSN Labs Safinamid tbl. film obl.
N04BDO03 safinamid 75 mg 1,5905 (0] Europe Limited MSN 30x50 mg 1,0603 31,81 R
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.8513 €, - cijena originalnog pakiranja: 25,54 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 0,2090 €, - doplata za originalno pakiranje: 6,27 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).

Tocka 1.8

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmasS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 29.05.2025).

omaka | emsstcenoime | 0001 | Clenaza | etin | yosetjodobrensa | Zasteenoime | obisthal | ciemaied. | chenasta | nms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

N04BDO03 safinamid 75 mg 0,8710 o II\E/IuSrgpI;aabLismited ﬁlasf,'\l”am'd %)‘({'('Jrg r‘:sg" 1,1613 34,84 | R

S;W:frﬁce, Smjernica:

pnéS : Samo za lije¢enje uznapredovalog stadija Parkinsonove bolesti sa razvojem jenjavanja ucinka levodope i/ili pojave oscilacija.




&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin e - Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Elire tat Oznaka | oa jed.mj. DDD primjene el G lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.9953 €, - cijena originalnog pakiranja: 29,86 €. Doplata: - doplata za
jedini¢ni oblik: 0,1660 €, - doplata za originalno pakiranje: 4,98 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.9

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku Pharma$S d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.06.2025).

NL119

omaka | Nemaucenoime | op | GBI | Mmene | Mostebodobrems | Fricenoime | obbosinal | Gt | S| wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- 400 MSN Labs Bosutinib tbl. film obl.
LO1EAO4 DS bosutinib mg 59,1057 o Europe Limited MSN 28x100 mg 14,7764 413,74
Oznaka indikacije: | Indikacija:

Za lije¢enje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroni¢nom mijeloi¢nom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.

Obrazlozenje:

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

Tocka 1.10

Zahtjev nositelja odobrenja MSN Labs Europe Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmasS d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.06.2025).

Sitra AT Oami | Nexmitcenoime | poo) | Cemazn | Natn | Nostenodobrema | FaMéenoime | ompoianal | chenaes | cdemmse | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. 400 MSN Labs Bosutinib tbl. film obl.
LO1EAO4 DS bosutinib ma 59,2131 (o] Europe Limited MSN 28x500 mg 74,0164 2.072,46
i?]fjri]l?:(?i'e' Indikacija:
NL119 J€: Za lije¢enje bolesnika s Philadelphia pozitivnom kroni¢nom mijeloi¢nom leukemijom, u kojih se razvila rezistencija ili intolerancija na lijek imatinib.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.11

Zahtjev nositelja odobrenja ALPHA-MEDICAL d.o.0. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 05.06.2025).
itra AT Omaka | peecenoime | i | Do | pamjene | Nositeliodobrenja | faictenoime | O R Pl I
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
BO1AFO1 rivaroksaban 20 mg 0,4641 (0] ALPHA-MEDICAL Aban film obl. tb. 0,3481 14,62 RS
d.o.o. 42x15 mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

RVO3

Po preporuci specijaliste odgovarajuce specijalnosti.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.12

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlasStenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.06.2025).

Oznaka indikacije:
NL408

omaka | herasteeneime | 8001 | Gienazavop | N | Nesien | Zscenoime | obth jcinel
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Sandoz otop. za inj.,
L04ABO1 etanercept 7 mg 20,6234 P GmbH Erelzi strc. napunj. 73,6550 294,62 RS
4x25 mg/ml
Indikacija:

Primjenu lijeka prema dolje pojedinac¢no navedenim indikacijama i kriterijima za primjenu, na prijedlog bolnickog specijaliste odgovarajuce
specijalnosti (ovisno o indikaciji: reumatologa/klini¢kog imunologa, dermatovenerologa, pedijatra odgovarajuce subspecijalizacije), odobrava
Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se prva 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna.
Ukoliko nakon prva 4 mjeseca primjene novog lijeka bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijeenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za
nastavak lije¢enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, primjenu lijeka za nastavak lije¢enja Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove
moze odobriti za sljedecih 6 mjeseci, a lijek se moze propisivati na recept Zavoda.

U slucaju da nakon 6 mjeseci lije¢enja bolesnik i dalje ima indikaciju za nastavak lijecenja istim lijekom te zadovoljava kriterije za nastavak
lije€enja uz pripadajucu indikaciju iz dolje navedene smjernice, svako sljede¢e odobrenje Bolni¢kog povjerenstva se moze izdati za razdoblje od
najvise 12 mjeseci, a lijek se na recept Zavoda moze propisivati isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.
Iznimno, u slucaju uvodenja novog lijeka (prebacivanje na drugi bioloski/bioslicni lijek), u lijeCenje, gore navedena procedura se ponavlja
(bolni¢ko povjerenstvo za lijekove ponovno izdaje odobrenje prvo za 4 mjeseca primjene lijeka na teret sredstava bolni¢kog prora¢una, a u
nastavku se lijek moZe propisivati na recept Zavoda.)

1. Za bolesnike kojima je postavljena dijagnoza juvenilnog idiopatskog artritisa. LijeCenje odobrava Bolnic¢ko povjerenstvo za lijekove.

2. Za lijeenje reumatoidnog artritisa;

2.a. Indikacija za primjenu (u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim DMARD); sigurna dijagnoza RA i aktivna bolest-
DAS28 >=5,1 ili DAS28 >= 3,2 + 6 otefenih zglobova (od 44); funkcionalni status; HAQ 0,5-2,5.

2.b. Prethodna terapija; najmanje dva lijeka iz skupine lijekova koji modificiraju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno
treba biti lijek metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg tjedno (ili zbog nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka ucinka
lijeka tocilizumab ili drugog TNF blokatora.

2.c. Prije primjene probir na hepatitis B i C i latentnu TBC prema preporukama HRD.

2.d. Zadani ucinak lijeCenja nakon 12 tjedana primjene; ako je zapoceto s DAS28 >= 5,1; pad DAS28 >=1,2 u odnosu na pocetno stanje ili
postignuée DAS28 <= 3,2; ako je zapoceto s DAS28 >= 3,2 + 6 otelenih zglobova (od 44); pad DAS28 >= 1,2 + 50% manje otecenih zglobova.
2.e. Kriteriji za prekid terapije; a. stabilna klinicka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj
otecenih zglobova/28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uvjetom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogor$anja aktivnosti RA,
a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tijek bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski lijek. U slucaju apsolutnog
pogor$anja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se bioloskom terapijom lijece
po monoterapijskom nacelu iskljuéeni su iz navedenih kriterija i nastavljaju biolosko lije¢enje. e. ozbiljne nuspojave, tesSka interkurentna infekcija
(privremeni/trajni prekid), trudnoca i izostanak zadanog ucinka.

2.f. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6,
odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 2.d.

3. Za lijecenje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa:

3.a. Nakon izostanka udinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca.

3.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu >= 4.

3.c. Prema procjeni reumatologa ukupna tezina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/ili recidivirajuci
uveitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih
promjena).

3.d. Nakon najmanje 12 tjedana primjene oc¢ekivani uéinak je: 50% poboljSanje BASDAI indeksa ili apsolutno pobolj$anje BASDAI indeksa za >=2.
3.e. Terapija se prekida kod izostanka oéekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadanog efekta.

3.f. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6,
odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 3.d.

4. Za lijeenje aktivnog psorijati¢nog artritisa:

4.a. Nakon izostanka ucinka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primijenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca.

4.b. Nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20 mg/tjedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili lijek
sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi.

4.c. Kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 tjedna s >= 3 bolna i >= 3 otecena zgloba.

4.d. Ukupna teZina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis i/ili
psorijati¢ni spondilitis i/ili SE, CRP i/ili radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena).

4.e. Nakon najmanje 12 tjedana primjene olekivani ucinak je: 50% pobolj$anje bolnih i otecenih zglobova i 50% ukupno poboljsanje prema
procjeni subspecijalista reumatologa (skala 0-10).

4.f. Terapija se prekida kod izostanka oéekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuéa zadanog ucinka kao $to je navedeno u
4.e.

4.g. Za izolirani psorijati¢ni spondilitis primjenjuju se kriteriji za ankilozantni spondilitis.

4.h. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se neovisno o tezini koZne bolesti.

4.i. LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci reumatologa, prvo za period od 4 mjeseca, a kasnije za period od 6,
odnosno u nastavku 12 mjeseci, i dokumentiranim ishodom kao $to je navedeno u tocki 4.e.

5. Za bolesnike s umjereno-teskom do teSkom psorijazom (PASI i/ili BSA>15% i/ili DLQI>15), iznimno u slu¢ajevima zahvacenosti posebnih
dijelova koze kao npr: lice i/ili vlasiste i/ili dlanovi i/ili stopala i/ili genitalna regija i/ili jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nisu odgovorili ili ne
podnose ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije primijenjena sustavna lijeka ukljucujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerologa. LijeCenje treba zapocinjati i nadzirati lije¢nik koji ima iskustva s dijagnozom i lijeCenjem
psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebo je izracunati PASI i/ili BSA vrijednost te index kvalitete Zivota DLQI. Preporuc¢ena doza je 25 mg
s.c. 2x tjedno ili 50 mg 1x tjedno. LijeCenje se mora nastaviti dok se ne postigne remisija, najdulje do 24 tjedna. Procjena udinka terapije i
aktivnost bolesti treba biti evaluirana u tjednu 12. i 24., izraCunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lije¢enja mogu¢ je isklju¢ivo kod
pozitivhog odgovora na zapoceto lije¢enje, odnosno ukoliko je nakon 12 tjedana postignuto najmanje 50% poboljSanje PASI vrijednosti te
poboljsanje DLQI vrijednosti ve¢e od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 tjedana postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI vrijednosti ili najmanje
50% poboljsanje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Oznaka smjernice:
RL93

Smjernica:

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijalista, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije (ovisno o
obliku i pakiranju lijeka: za lijek etanercept NL408 ili NL434, za lijek adalimumab NL410, NL411 ili NL510, za lijek certolizumab pegol NL428, za
lijek golimumab NL412, za lijek tocilizumab NL485 ili NL486, a za lijek sarilumab NL433).

Prvo odobrenje izdaje se na 4 mjeseca. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijalista
ovisno o indikaciji u kojoj se lijek primjenjuje, Bolnicko povjerenstvo za lijekove moZe izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka- drugo
odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove se
moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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




Tocka 1.13

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Sandoz d.0.0.) za stavljanje
istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 10.06.2025).

Sifra ATK Oznaka I’:je:kf“ée"" e j';':?"fj. gil")eD“a s :r"‘if;'i‘e" - :::;:fe'f‘,a ﬁfes;::e“ ime | ik, jacina i pakiranje lijeka ggﬁ;:‘ Jed. sg:l"rz:]:’ R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Sandoz . otop. za inj., Strc.
SO01LAOS DS aflibercept P GmbH Afglir napunj. 1x40 mg/ml 512,3000 512,30
Oznaka indikacije: Indikacija:
NS101 Lijek odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijaliste oftalmologa.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 1.14

Zahtjev nositelja odobrenja Indoco Remedies Czech s.r.0. (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.o.o.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).

omaka | fezsSucenoime | o001 | clenaza | Nt | yosieodsbrens
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
- Indoco Remedies Kolhicin
MO04ACO01 kolhicin 1mg 0o Crech sro. Indoco tbl. 20x0,5 mg 11,5000 11,50 R
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 1.15
Zahtjev nositelja odobrenja Teva B.V. (zastupan po ovlastenom predstavniku PLIVA HRVATSKA d.o.0.) za
stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezastiéeno ime lijeka ;’e':"":] dignnen ;‘:‘iff"'.'e"e Nosiell o :)a:;:_fe“ e f.’,'i'n'('; TGN || Eepmit gg;l"r: :];'9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
beklometazon + inhalat stlac.,
RO3AKO08 I Teva B.V. Breduo 180x(100 mcg+6 0,1437 25,87 R
formoterol
mcg)
Smjernica:

RRO5

Oznaka smjernice:

1. Za lije€enje bolesnika s astmom kojima je indicirana kombinacija inhalacijskog kortikosteroida i beta 2-agonista dugog
djelovanja/bronhodilatatora; 1.a. u bolesnika u kojih astma nije na odgovarajuéi nacin kontrolirana monoterapijom inhalatornim kortikosteroidom i
po potrebi beta-2-agonistima kratkog djelovanja ili 1.b. u bolesnika koji su veé postigli kontrolu astme kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i
beta-2-agonista dugog djelovanja, radi odrzavanja kontrole bolesti. 2. Za lije¢enje bolesnika s kroni¢nom opstruktivnom pluénom bolesti (KOPB) s
FEV1<50% i ulestalim egzacerbacijama bolesti unato¢ terapiji bronhodilatatorima.

Obrazlozenje:

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

Il Stavljanje

Tocka 2.1

novog oblika lijeka

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlaStenom predstavniku AbbVie

d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).
Sifra ATK Oznaka I’:j‘:’k‘:“ée“ fue j';':"’r: b f;ien";n ::if"j‘e" - Nositelj odobrenja Iz:‘it:see'l‘("a ::"(ii':;f‘ai:i:‘i?eika Cijena jed. oblika g'a’::::r::g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
AbbVie konc. za otop.
LO4AC18 DS risankizumab p Deutschland Skyrizi za 'lflf"lb“' 2.057,0000 2.057,00
GmbH & Co. KG stakl. 1x600
mg/10 mi




Sifra ATK

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Zasticeno
ime lijeka

Cijena Nagin
za DDD primjene

Oblik, jagina i

Cijena orig.
pakiranje lijeka R/RS

Oznaka Nositelj odobrenja Cijena jed. oblika pakiranja

1- Skyrizi Crohn

Oznaka indikacije:

Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivhe Crohnove bolesti, kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na antagoniste
faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane Referentnog centra
Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U sluc¢aju postojanja jasne
klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja isklju¢ivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne
bolesti crijeva (KBC Zagreb). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.2

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).

1- Skyrizi Crohn

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I'i‘jeeﬂgﬁée““ iz j';':?"fj. :E%";D ::‘if;'i‘e" - Nositelj odobrenja lz;:‘:ﬁee'l‘(g ;’:Ei':;f‘i;gi:‘i;‘eika Cijena jed. oblika sg:l"rz:]:’ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
AbbVie otop. za inj. u
LO4AC18 risankizumab P Deutschland Skyrizi ulosku 1x360 2.057,0000 2.057,00 | RS
GmbH & Co. KG mg/2,4 ml
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivne Crohnove bolesti, kad nije postignut odgovarajuci odgovor na antagoniste
faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane Referentnog centra
Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U slu¢aju postojanja jasne
klinicke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lijeenja iskljuivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne
bolesti crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

1-Skyrizi Crohn

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolnickog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
xxx. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se do 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna (i.v. i
s.c.), a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vaZeceg odobrenja Bolni¢kog povjerenstva
za lijekove. U sluéaju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste gastroenterologa, Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove moZe izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka. Drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati za
razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.3

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie

d.0.0.) za stavlj

anje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).

NL566

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’:;’kf“é’“ ime j';'Z'_’r:j_ dien ::f"j‘e"e Nositelj odobrenja I’::’:;’:’:; g:l'(ii':;f“;f:‘i,?e:(a Cijena jed. oblika ﬁg:ﬁ::]‘;g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
AbbVie konc. za otop.
LO4AC18 DS risankizumab P Deutschland Skyrizi za inf., bot. 2.057,0000 |  2.057,00
GmbH & Co. KG stakl. 1x600
' mg/10 mi
Indikacija:

1. Za lijeenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivnog ulceroznog kolitisa kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane
Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U
sluaju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljucivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva
zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.4

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).

Sifra ATK Oznaka I'i‘;'k’:“ée"“ Ime ;32:]._ dien ::f""" e Nositelj odobrenja lzr::‘:f;'l‘(‘; g:l'(ii':'af";:i:‘i?eik . Cijena jed. oblika s'a’fl"r::]’a'g R/RS
1. 2, 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
AbbVie otop. za inj. u
LO4AC18 risankizumab P Deutschland Skyrizi ulosku 1x360 2.057,0000 2.057,00 | RS
GmbH & Co. KG mg/2,4 ml




Sifra ATK

Nezasticeno ime
lijeka
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ime lijeka
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za DDD

oblik, ja&ina i
pakiranje lijeka

P - s - " Cijena orig.
Oznaka Nositelj odobrenja Cijena jed. oblika pakiranja R/RS

NL566

Oznaka indikacije:

Indikacija:

1. Za lije€enje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivnog ulceroznog kolitisa kad nije postignut odgovarajuéi odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane
Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U
slu¢aju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lijeCenja iskljucivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva
zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

RL119

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
NL557. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se do 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog proracuna
(i.v. i s.c.), a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, iskljucivo temeljem vazeceg odobrenja Bolnickog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste gastroenterologa,
Bolnicko povjerenstvo za lijekove moZze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka. Drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati
za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljedece odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvisSe 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.5

Zahtjev nositelja odobrenja AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (zastupan po ovlastenom predstavniku AbbVie
d.0.0.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).

NL566

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka I’i‘j‘:zkf“ée“ ime ]Pe':'.’":j. :2?)“;9 ::if;'i‘e"e Nositelj odobrenja IZ;:‘:::'I‘(‘; :I)]';'l'('; jatina i pakiranje Cijena jed. oblika s::::‘::):g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
AbbVie otop. za inj. u
LO4AC18 risankizumab P Deutschland Skyrizi ulosku 2.057,0000 2.057,00 | RS
GmbH & Co. KG 1x180mg/2,4 ml
Indikacija:

1. Za lijeenje odraslih bolesnika s umjerenim do teskim oblikom aktivnog ulceroznog kolitisa kad nije postignut odgovarajuci odgovor na
antagoniste faktora nekroze tumora-TNF alfa ili drugog lijeka prve linije (bioloskog ili JAK inhibitora) koji je prethodno odobren od strane
Referentnog centra Ministarstva zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb) ili u slu¢aju dokumentiranog nepodnosenja takve terapije. U
slu¢aju postojanja jasne klini¢ke indikacije lijek se moze primijeniti i u prvoj liniji lije¢enja iskljuéivo uz suglasnost Referentnog centra Ministarstva
zdravstva za upalne bolesti crijeva (KBC Zagreb). LijeCenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

RL119

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste, prema kriterijima navedenim u tekstu indikacije
NL557. Temeljem prvog odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, lijek se do 4 mjeseca primjenjuje na teret sredstava bolni¢kog prora¢una
(i.v. i s.c.), a tek se nakon isteka tog perioda moze poceti propisivati na recept Zavoda, isklju¢ivo temeljem vazeceg odobrenja Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove. U slu¢aju dokumentiranog pozitivnhog odgovora na primjenu lijeka i na preporuku bolni¢kog specijaliste gastroenterologa,
Bolni¢ko povijerenstvo za lijekove moze izdati odobrenje za nastavak primjene lijeka. Drugo odobrenje Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove moze dati
za razdoblje od 6 mjeseci, a svako sljede¢e odobrenje Bolnickog povjerenstva za lijekove se moze izdati za razdoblje od najvise 12 mjeseci.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.6

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.o0.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 03.06.2025).

Oznaka indikacije:
NH506

e T e - R e L T Ve
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novo Norditropin (r::::%nﬁa g:ﬂzé 1x5
HO1ACO01 somatropin 2i.j. 9,8707 P Nordisk FlexPro ma/1,5 ml (1 mg 74,0300 74,03 | RS
A/S 2
=31ij.)
Indikacija:

Poremecaj u rastu niske djece rodene premale za gestacijsku dob (SGA), tjelesne tezine i/ili duZine ispod -2 SD, koja zaostajanje u rastu nisu
nadoknadila do dobi od 4 godine ili kasnije, a po preporuci pedijatra endokrinologa;
LijeCenje se odobrava iz sredstava bolni¢kog prora¢una. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

RHO6

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Lijek je indiciran za primjenu u lije¢enju utvrdenog deficita hormona rasta i Turnerovog sindroma, samo za djecu do navrsenih 18 godina Zivota.
Pocetak lije¢enja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste endokrinologa. Lijek se moze zapoceti propisivati
na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, a u nastavku lije¢enja se lijek moze propisivati na recept
temeljem preporuke bolni¢kog specijaliste endokrinologa.

Obrazlozenje:

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




Tocka 2.7

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 03.06.2025).

NH506

Oznaka indikacije:

omaa | feneime | oot " [ opmans [y [ vesten T [ msteeome | ouicscnatpminie | et | Chmaein | e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
HO1ACO1 somatropin 2 9,8707 P mg\r/c?isk Norditropin ﬁ;op[:”? tl’?ijz'&" 148,0600 148,06 | RS
P J ! A/S FlexPro 1x10 mg/1,5 ml (1 ! !
mg =3i.j.)
Indikacija:

Poremecaj u rastu niske djece rodene premale za gestacijsku dob (SGA), tjelesne tezine i/ili duzine ispod -2 SD, koja zaostajanje u rastu nisu
nadoknadila do dobi od 4 godine ili kasnije, a po preporuci pedijatra endokrinologa;
Lijecenje se odobrava iz sredstava bolni¢kog proracuna. Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove.

RHO6

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Lijek je indiciran za primjenu u lije¢enju utvrdenog deficita hormona rasta i Turnerovog sindroma, samo za djecu do navrsenih 18 godina Zivota.
Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste endokrinologa. Lijek se moze zapodceti propisivati
na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, a u nastavku lije¢enja se lijek moze propisivati na recept
temeljem preporuke bolni¢kog specijaliste endokrinologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 2.8

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 03.06.2025).

NH506

Oznaka indikacije:

N A R R
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Novo Norditropin ﬁtao'tnz'atla?ijz”
HO1ACO1 somatropin 2. 9,8707 P Nordisk Fop P i ?5 - 12' L 222,0900 222,09 | RS
A/S exPro X m_g_/ ,5ml(
mg =3 i.j.)
Indikacija:

Poremecaj u rastu niske djece rodene premale za gestacijsku dob (SGA), tjelesne tezine i/ili duzine ispod -2 SD, koja zaostajanje u rastu nisu
nadoknadila do dobi od 4 godine ili kasnije, a po preporuci pedijatra endokrinologa;
Lije¢enje se odobrava iz sredstava bolni¢ckog proracuna. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove.

RHO6

Oznaka smjernice:

Smjernica:

Lijek je indiciran za primjenu u lije¢enju utvrdenog deficita hormona rasta i Turnerovog sindroma, samo za djecu do navr3enih 18 godina Zivota.
Pocetak lije¢enja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolni¢kog specijaliste endokrinologa. Lijek se moZe zapoceti propisivati
na recept Zavoda samo temeljem odobrenja Bolni¢kog povjerenstva za lijekove, a u nastavku lijecenja se lijek moze propisivati na recept
temeljem preporuke bolni¢kog specijaliste endokrinologa.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 2.9

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).

RA11

Oznaka smjernice:

Sifra ATK omaka | peresteeneime | O | Sho"™ | hmiene | oacorensa Traacnotme | oy facina  paidranie cnea = poiranga | R/Rs
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
0.11 Novo otop. za inj., brizg.
A10BJ06 semaglutid m 3,8869 P Nordisk Ozempic napunj., 1x3 ml 70,6700 70,67 | RS
9 A/S (0,5 mg/doza)
Smjernica:

Za bolesnike sa Se¢ernom bolesc¢u tipa 2 s nereguliranom glikemijom nakon primjene dva oralna antidijabetika ili kombinirane terapije oralnim
antidijabeticima i inzulinom, koji ne uspijevaju posti¢i HbAlc<7%, te koji uz to imaju: a) indeks tjelesne mase =30 kg/m2 (odnosi se na sve
lijekove obuhvacene smjernicom) ili b) indeks tjelesne mase =28 kg/m2 i dokazanu kardiovaskularnu bolest (odnosi se samo za primjenu
liraglutida, dulaglutida i semaglutida). Po preporuci specijalista internista ili endokrinologa. Nakon Sestomjesecnog lijeCenja potrebno je procijeniti
ucinak lije¢enja, a nastavak lije¢enja moguc je iskljucivo ukoliko postoji pozitivan odgovor na lijeéenje (smanjenje HbAlc za najmanje 0,5%) i/ili
gubitak na tjelesnoj tezini od 3%.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 60.0700 €, - cijena originalnog pakiranja: 60,07 €. Doplata: - doplata za
jediniéni oblik: 10,6000 €, - doplata za originalno pakiranje: 10,60 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).




Tocka 2.10

Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).
Eifra ATK G Ilidj:zkaaétiéennime ;:I;I-) ":J gilj;:\a za ::'é'i‘?ene Nositelj odobrenja ﬁ]aes:aceno ime :I)::;:; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. g::::::]:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Viatris tbl. rasp. za usta
NO5AHO02 klozapin 0,39 0,9168 o Hrvatska d.o.0. Leponex 50x12,5 mg 0,0382 1,91 | RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 2.11
Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).
Eifra ATK - Ililjeezkaaétiéenoime ]P;:II.) m.] gi[j;:;\a za ::'é'i‘?ene Nositelj odobrenja ﬁ]aesltlaceno ime :.?JI;I;(I; jagina i pakiranje ggﬁ:: jed. sla]:::': :jraig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
. Viatris Hrvatska tbl. rasp. za usta
NO5AH02 klozapin 0,3g 0,7992 (0] d.o.o. Leponex 50x25 mg 0,0666 3,33 | RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 2.12
Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.0.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).
Sifra ATK GrEre Il:jeezkaaétiéeno ime ;;I:‘D":] gili,enna za :::':‘:r;e"e Nositelj odobrenja ﬁja:l:iaéeno ime :l)j:Ili(l;' jacina i pakiranje ;:E'ﬁ:: jed. ;:iaj:Ir::r:;l;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Viatris tbl. rasp. za usta
NO5AHO02 klozapin 0,3¢g 0,6672 [e] Hrvatska d.0.0. Leponex 50x100 mg 0,2224 11,12 | RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 2.13
Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).
Sifra ATK oAk Ir:jeezka:tiéeno ime :;I:Dmnl gilj;?a za :raifri\;'ene Nositelj odobrenja ﬁja;tiaéeno ime :i)iI:li(l;, ja&ina i pakiranje gEﬁ:: jed. giajlfi'::noj:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. Viatris tbl. rasp. za usta
NO5AHO02 klozapin 0,3g 0,6669 (0] Hrvatska d.0.0. Leponex 50x200 mg 0,4446 22,23 | RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RNO6 Samo za shizofrene i bolesnike s psihoti¢nim poremecajima, po preporuci specijalista psihijatra.
. Zahtjev za stavljanje na OLL.
Obrazlozenje: Na prikazane cijene se zara¢unava PDV (5%).
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111 Stavljanje novog lijeka

Tocka 3.1-3.2

Zahtjev nositelja odobrenja Sanofi Winthrop Industrie (zastupan po ovlastenom predstavniku Swixx Biopharma
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.10.2024).

1-Sarclisa 9.10

Sifra ATK Oznaka I'i‘;‘ka:“ée““ iz ;3?"51._ gil;;e;a zs ::f'i‘".‘ene Nositelj odobrenja ::':::e“ ime; g:l'(ii':'af;si:‘i;‘eika Cijena jed. oblika :Ialf::-:r;:g R/RS
1. 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
one. 22 oop- =
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop Sarclisa y g ! 697,0500 697,05
5 stakl. 1x20
Industrie
mg/ml
e
LO1XC38 DS isatuksimab P Winthrop Sarclisa y g ! 3.430,3200 3.430,32
- stakl. 1x20
Industrie
mg/ml
Indikacija:
Oznaka U kombinaciji s karfilzomibom i deksametazonom, za lije¢enje odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su primili najmanje jednu liniju
indikacije: terapije koja je ukljucivala lenalidomid. Odobrava se 4 ciklusa lije¢enja. Nastavak lije¢enja moguc¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora

na provedeno lijeenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢an odgovor, djelomi¢an odgovor ili stabilna bolest). LijeCenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.3

Zahtjev nositelja odobrenja GlaxoSmithKline (Ireland) Limited (zastupan po ovlastenom predstavniku PHOENIX
Farmacija d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 23.12.2024).

NL585

Oznaka indikacije:

- omata | pmbicnoime [ oot ™ ctemaa | et o oprrs A
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
LO1XK02 KS niraparib ) g'l?e’fgfg;'f_?rﬁ'i'tlz Zejula ;t’e')'(f(')”g r‘;g' 56,1296 3.143,26
Indikacija:

1. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Terapija odrzavanja kod odraslih BRCA ili HRD pozitivnih bolesnica s uznapredovalim
(stadiji III i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika, jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom visokog stupnja
nediferenciranosti, koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) nakon zavréetka prve linije kemoterapije temeljene na platini. Standardna
doza nirapariba za lije¢enje je 200 mg.

2. PSL Lijecenje tereti sredstva posebno skupih lijekova: Terapija odrZzavanja kod odraslih BRCA nemutiranih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III
i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika, jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom visokog stupnja nediferenciranosti,
koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelomi¢an) nakon zavrsetka prve linije kemoterapije temeljene na platini. Standardna doza nirapariba za
lije¢enje je 200 mg.

Lijecenje pod tockom 1. i 2. odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za ginekoloske
karcinome, na period od 3 mjeseca, nakon Cega slijedi provjera rezultata lijeCenja - nastavak lijeCenja samo u sluc¢aju pozitivnog odgovora na
lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija, stabilna bolest) do ukupnog trajanja od 36 mjeseci ili progresije bolesti. Oznaka KS.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.4

Zahtjev nositelja odobrenja UCB Pharma S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za stavljanje

novog lijeka (zaprimljen dana 08.01.2025).
sira AT omaka | fimsStidenoime | pBoL | clenaza | Wil | Neswen | mbuéenome | obikisfiel | Gjenajes.cbika | CHZEiE | wms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
UCB oral. otop., bo¢.
NO3AX26 fenfluramin 8 mg 32,6897 (0] Pharma Fintepla 1x120 ml (2,2 1.078,7600 1.078,76 RS
S.A. mg/ml)
Smjernica:

Oznaka smjernice:

1-Fintepla Rx

Lijek je indiciran za lijeCenje napadaja povezanih s Dravet sindromom i Lennox-Gastaut sindromom (LGS) kao dodatna terapija uz druge
antikonvulzivne lijekove u bolesnika u dobi od 2 i vise godina kod kojih se

napadaji ne mogu kontrolirati postoje¢om terapijom. Lije¢enje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove po preporuci specijalista neurologa ili
neuropedijatra. Nakon odobrenja Bolni¢kog povjerenstva, lijek se moze

propisivati na recept Zavoda. LijeCenje se prekida u slu¢aju povecanja ucestalosti napadaja u odnosu na period prije uzimanja lijeka ili
nepodnosljive toksi¢nosti. Prvo odobrenje je na 6 mjeseci, a u slu¢aju pozitivnhog odgovora, svako sljedece na godinu dana. Prva reevaluacija je
nakon 6 mjeseci, a svaka sljedeca jednom godisnje.

Obrazlozenje:

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

11




Tocka 3.5

Zahtjev nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).

1-Trodelvy OLL

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oenakn Ilid;zkftiéeno ime ;:I:D":, I(::bili;:)"a za ::ﬁ:ri‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;\eél:::eno ime f:]l::(l;, jaéina i pakiranje :Eﬁ;(‘: jed. ;:E;;:r:;:g. R/RS
as 2. & a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
sacituzumab Gilead pras. za konc. za
LO1FX17 KS ovitekan P Sciences Trodelvy otop. za inf., boc. 835,5000 835,50
9 Ireland UC stakl. 1x200 mg
Indikacija:

Treda linija lijeCenja odraslih bolesnika s neoperabilnim i/ili metastatskim trostruko negativnim karcinomom dojke koji su primili dvije prethodne
sistemske terapije za uznapredovalu bolest.

Bolesnici su morali prethodno biti lijeCeni kemoterapijom taksanima u adjuvantnoj, neoadjuvantnoj ili uznapredovaloj fazi, osim ako su imali
kontraindikacije ili ih nisu podnosili.

Lije¢enje se provodi do progresije bolesti ili do pojave toksi¢nosti koja se ne moze zbrinuti. Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lijecenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu procjenu terapijskog ucinka
svaka 4 ciklusa lije¢enja.

Lijecenje odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistickog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije uz misljenje
multidisciplinarnog tima za lijeCenje raka dojke.

Obrazlozenje:

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

Tocéka 3.6

Zahtjev nositelja odobrenja Gilead Sciences Ireland UC (zastupan po ovlastenom predstavniku
MEDICOPHARMACIA d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 17.02.2025).

1-Trodelvy PSL

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oznaka Illl]eezka:tiéeno ime ;:I:‘D":] (I;ili,enna za :::':‘:r;e"e Nositelj odobrenja :]aeél:i:'eno ime I(I)jbelll(:' jadina i pakiranje ;:Eﬁ:: jed. ;:iajzlr::r:;;ig. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
sacituzumab Gilead pras. za konc. za
LO1FX17 KS ovitekan P Sciences Trodelvy otop. za inf., bo¢. 835,5000 835,50
9 Ireland UC stakl. 1x200 mg
Indikacija:

Druga linija lijeCenja neoperabilnog i/ili metastatskog trostruko negativnog karcinoma dojke u bolesnika sa negativhom PD-L1 ekspresijom i bez
zametnih mutacija BRCA1 i BRCA2 gena.

Bolesnici su morali prethodno biti lijeeni kemoterapijom taksanima u adjuvantnoj, neoadjuvantnoj ili uznapredovaloj fazi, osim ako su imali
kontraindikacije ili ih nisu podnosili.

Lije¢enje se provodi do progresije bolesti ili do pojave toksi¢nosti koja se ne moze zbrinuti. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljuéivo kod pozitivhog
tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu procjenu terapijskog ucinka
svaka 4 ciklusa lijecenja.

Lije¢enje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internisti¢kog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije uz misljenje
multidisciplinarnog tima za lijecenje raka dojke.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.8-3.9

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch (zastupan po ovlaStenom
predstavniku Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 02.04.2025).

1-Fruzagla

Oznaka indikacije:

Py . . e . [ . Oblik, jaéina i e N " .
Sifra ATK Oznaka I’:;’k?t'"“ ime ;‘:‘_’":j_ dien ::rai:'"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁja:::em Ime E;:Ei;:.ajema ' Csnaisty :;:Ia]:::: fodag R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Takeda Pharmaceuticals caps.
LO1EKO4 DS frukvintinib (0] International AG Ireland Fruzaqgla tvrda 21 x 51,3957 1.079,31
Branch 1 mg
Takeda Pharmaceuticals caps.
LO1EKO4 DS frukvintinib (0] International AG Ireland Fruzaqgla tvrda 21 x 205,5829 4.317,24
Branch 5 mg
Indikacija:

Za lijecenje odraslih bolesnika s metastatskim kolorektalnim karcinomom koji su prethodno lije¢eni dostupnim standardnim terapijama, ukljucujudi
dostupnim terapijama), u kojih je doslo do progresije bolesti tijekom lijecenja s trifluridinom/tipiracilom ili regorafenibom, ili nisu kandidati ili ne
podnose lijeenje tim lijekovima. LijeCenje odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista onkologa. Odobrava se primjena
terapije za 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera ucinka terapije. Nastavak lije¢enja mogu¢ je iskljucivo kod pozitivhog tumorskog odgovora
na provedeno lijeCenje (kompletna ili djelomi¢na remisija, stabilna bolest).

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
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Tocka 3.10

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovla$tenom predstavniku Alkaloid d.o.0.) za stavljanje
novog lijeka (zaprimljen dana 17.04.2025).

1- Lefisyo

Oznaka indikacije:

Sifra ATK Oenakn Ir:jt:zka:tiéeno ime ;leI:D":] gilj;:)na za :-:fvil?ene Nositelj odobrenja ﬁ;\eél:::eno ime f:]l::(l;, jaéina i pakiranje gEﬁ;; jed. ;:E;;:r:;:g. R/RS
as 2. 3. a. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 1. 12.
NO7BCO5 DS | levometadon | 15 mg 0,8400 ) Alkaloid-INT | ey q otop. oral. 10 ml 2,8000 2,80
d.o.o. (5 mg/ml)
Indikacija:

Lijek se koristi:

1. kao dio integriranog nadomjesnog programa lijeCenja ovisnosti o opijatima/opioidima u odraslih koje uklju¢uje medicinsko, socijalno i psiholosko
lijecenje

2. kao prijelazni zamjenski lijek, primjerice u slu¢aju hospitalizacije.

Za primjenu u farmakoterapiji opijatskih ovisnika:

a. U bolesnika s QT intervalom >500 ms. ili

b. U bolesnika koji koriste lijekove koji mogu produljiti QT interval.

Na preporuku ovlastenih specijalista psihijatrije ili ovlastenog lije¢nika sluzbe za prevenciju i lije¢enje ovisnosti Zavoda za javno zdravstvo, a izdaje
se na ruke lije¢nika

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.11

Zahtjev nositelja odobrenja Berlin Chemie AG (zastupan po ovlastenom predstavniku Berlin-Chemie Menarini
Hrvatska d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 04.06.2025).

& Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Naéin Nositelj Zastiéeno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
SHI/ATK oznaka | yieka jed.mi. DDD primjene odobrenja lijeka pakiranie lijeka oblika pakiranja RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
- Berlin . caps. meka
A11CCO06 kalcifediol o Chemie AG Defevix 10x266 mcg 0,6417 7,70 R

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.5583 €, - cijena originalnog pakiranja:
jedini¢ni oblik: 0,0833 €, - doplata za originalno pakiranje: 1,00 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

6,70 €. Doplata: - doplata za

Tocka 3.12-3.13

Zahtjev nositelja odobrenja Tecnifar Industria Tecnica Farmaceutica S.A. (zastupan po ovlastenom predstavniku

EBOR PHARMA j.d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 09.06.2025).
Sitra AT Camia | Memitcenoime | poDL | Gienaza | watin | Nostej odobrensa e | EhE, |G | SR || e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
heminatrijev Tecnifar Industria tbl. Zel. ot
NO3AGO1 J 1,59 0,3900 (0] Tecnica Farmaceutica Dipleksil N : Otp. 0,0780 7,80 R
valproat SA 60x250 mg
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.0483 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,83 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jedini¢ni oblik: 0,0297 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,97 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
. ” Tecnifar Industria 3
NO3AGO1 heminatrijev 1,59 1,5300 o Tecnica Farmaceutica Dipleksil | ! Zel. otp. 0,5100 1530 | R
valproat SA 60x500 mg
Zahtjev za stavljanje na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2760 €, - cijena originalnog pakiranja: 8,28 €. Doplata: - doplata za
Obrazlozenje: jediniéni oblik: 0,2340 €, - doplata za originalno pakiranje: 7,02 €.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
%
Tocka 3.14
Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka jDeI:Dn:j gi[j,enna za) :rairév?j‘en 5 Nositelj odobrenja ﬁjaj;iac'eno ime) ::ll(ii:'aiaj:iﬁ?eika gEﬁ:: Jed. ;Lj:;:::jr;g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
DAIICHI X
C10AX15 pempedoatna 180 2,0221 o SANKYO Nilemdo | S film obl- 2,0221 56,62 | RS
9 EUROPE GmbH 9
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&, ez N - DDD i Cijena za Naéin e - Zasti¢eno ime Oblik, jagina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka Nezasticeno ime lijeka jed.mj. DDD primjene Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

Oznaka indikacije:

1- Nilemdo NOVO

LijeCenje odraslih osoba s utvrdenom aterosklerotskom kardiovaskularnom boles¢u ili visokim rizikom za njezin nastanak kako bi, snizavanjem
razine LDL kolesterola, smanjio kardiovaskularni rizik, a kao dodatna mjera uz korekciju drugih ¢imbenika rizika: u bolesnika koji uzimaju
maksimalnu podnosljivu dozu statina i u kojih se dodatnom terapijom ezetimibom ne postize odgovarajuca kontrola, u bolesnika koji ne podnose
statine ili u kojih su statini kontraindicirani, a u kojih se dodatnom terapijom ezetimibom ne postize odgovarajuca kontrola.

Oznaka smjernice:

1- Nilemdo

Smjernica:

Za bolesnike s utvrdenom aterosklerotskom kardiovaskularnom boles¢u ili visokim rizikom za njezin nastanak kojima je vrijednost LDL-K visa ili
jednaka 1,4 mmol/L, a niza ili jednaka 2,6 mmol/L, koji uzimaju maksimalnu podnosljivu dozu statina uz primjenu ezetimiba ili koji ne podnose
statine ili u kojih je lije¢enje statinima kontraindicirano, kao samostalan lijek ili u kombinaciji s ezetimibom. Po preporuci specijalista internista,
kardiologa ili endokrinologa.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.15

Zahtjev nositelja odobrenja DAIICHI SANKYO EUROPE GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Zentiva
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).

Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka ;:""f’r:j_ gir’;er;‘a = :‘:f"j‘e“e Nositelj odobrenja ::':::e“ ime g:l'(ii':'af;si:‘i;‘eika 525;(‘: Jed. :Ialf::-:r;:g R/RS
1 2. 3. a 5. 6. 7. s. o. 10. 11. 12.
bempedoatna DAIICHI tbl. film obl.
C10BA10 kiselipna + ezetimib [e] SANKYO Nustendi 28x(180 2,1386 59,88 RS
EUROPE GmbH mg+10 mqg)
Indikacija:

Lije¢enje odraslih osoba s utvrdenom aterosklerotskom kardiovaskularnom boles¢u ili visokim rizikom za njezin nastanak kako bi, snizavanjem
razine LDL kolesterola, smanjio kardiovaskularni rizik, a kao dodatna mjera uz korekciju drugih ¢imbenika rizika: u bolesnika koji uzimaju
maksimalnu podnosljivu dozu statina i u kojih se dodatnom terapijom ezetimibom ne postize odgovarajuca kontrola, u bolesnika koji ne podnose
statine ili u kojih su statini kontraindicirani, a u kojih se dodatnom terapijom ezetimibom ne postize odgovarajuca kontrola.

Oznaka indikacije:
1- Nustendi NOVO

Smjernica:

Za bolesnike s utvrdenom aterosklerotskom kardiovaskularnom boles¢u ili visokim rizikom za njezin nastanak kojima je vrijednost LDL-K visa ili
jednaka 1,4 mmol/L, a niza ili jednaka 2,6 mmol/L, koji uzimaju maksimalnu podnosljivu dozu statina i u kojih se dodatnom terapijom ezetimibom
ne postize odgovarajuca kontrola ili koji ne podnose statine ili u kojih su statini kontraindicirani, a u kojih se dodatnom terapijom ezetimibom ne
postize odgovarajuca kontrola ili koji se ve¢ lije¢e kombinacijom tableta bempedoatne kiseline i tableta ezetimiba. Po preporuci specijalista
internista, kardiologa ili endokrinologa.

Oznaka smjernice:
1- Nunstendi

Zahtjev za stavljanje na OLL.

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

Tocka 3.16-3.17

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlastenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.0.) za
stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).

T T = N R P TIPS [ o
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Pfizer otop. za inj
LO1FX32 elranatamab P Europe MA Elrexfio 1x4p4.m /1J'1m| 3.283,8900 3.283,89
EEIG 9/ L
Pfizer otop. za ini
LO1FX3 elranatamab p Europe MA Elrexfio 1X7"6'm /13'9m| 5.656,1200 5.656,12
EEIG 9/
Indikacija:

Oznaka indikacije:
1 - Elrexfio

Elrexfio je indiciran kao monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika s relapsnim i refraktornim multiplim mijelomom koji su primili najmanje tri
prethodne terapije, ukljucujuéi imunomodularni lijek, inhibitor proteasoma i protutijelo usmjereno protiv CD38, a u kojih je doslo do progresije
bolesti tijekom posljednje terapije. Odobrava se 6 ciklusa lijecenja.

Nastavak lijeCenja moguc je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lije¢enje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomi¢ni odgovor,
djelomican odgovor ili stabilna bolest). Nastavak lijeCenja mogu¢ je do progresije bolesti ili neprihvatljive toksi¢nosti. Lije¢enje odobrava Bolni¢ko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaraunava PDV (5%).
Prijedlog za stavljanje na PSL.
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Tocka 3.18-3.20

Zahtjev nositelja odobrenja Ascendis Pharma Bone Diseases A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku ER-KIM
ILAC SANAYI VE TICARET ANONIM SIKRET]I - Podruznica Zagreb) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana

16.06.2025).

1-Yorvipath

Oznaka indikacije:

ommata | Nesastconoime ks | PEDY | S| Mt | Nesten GET | S St | cemasis | s
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
Ascendis otgp. za inj.,'
HO5AAQ0 KS palopegteriparatid P Pharma Bone | Yorvipath gnzg. napuny. 4.388,1600 8.776,32
Diseases A/S x168 mcg/0,56
ml+30 igla
Ascendis otgp. za inj.,'
HO5AA02 KS palopegteriparatid P Pharma Bone | Yorvipath g”;gh”ap”"g'% 4.389,4200 | 8.778,84
Diseases A/S X r_ncg/ !
ml+30 igla
Ascendis otpp. za inj.,_
HO5AA02 KS palopegteriparatid P Pharma Bone | Yorvipath brizg. napunj. 4.389,0000 8.778,00
Diseases A/S 2x420 mcg/1,4
ml+30 igla
Indikacija:

Za lije¢enje odraslih bolesnika s kroni¢nim hipoparatiroidizmom, koji nisu adekvatno kontrolirani konvencionalnom terapijom kalcijem i vitaminom
D potvrdeno biokemijskim pokazateljima kao Sto su:

hipokalcijemija, hiperfosfatemija (>6.5 mg/dl i/ili produkt kalcij x fosfat > 55 mg2/dI2 (4.4 mmol2/12), bubrezna insuficijencija (eGFR<60
mL/min/1,73 m2), hiperkalciurija, ili osobe koje zbog malapsorpcije ili drugih razloga trebaju visoke doze konvencionalne terapije (tj. kalcij >2
g/dan ili aktivni vitamin D > 2 pg/dan) ili osobe koje ne podnose velike doze kalcija i aktivnhog vitamina D. LijeCenje odobrava Bolnicko
povijerenstvo za lijekove na prijedlog lije¢nika specijalista endokrinologa. Evaluacija ishoda primjene lijeka obavezno se provodi najmanje jedanput
u prvih mjesec dana, a zatim nakon 3 do 6 mjeseci tijekom prve godine i u daljnjem praéenju svakih 6 mjeseci.

Za svako nastavno propisivanje lijeka potrebno je priloZiti odgovaraju¢u medicinsku dokumentaciju osnovom koje nadlezni lije¢nik specijalist daje
preporuku za nastavkom primjene lijeka zajedno s dokazom o provedenim kontrolama.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.21

Zahtjev nositelja odobrenja Novo Nordisk A/S (zastupan po ovlastenom predstavniku Novo Nordisk Hrvatska d.0.0.)
za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).

NB-Alhemo

Oznaka indikacije:

L - e e b e T R N L
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Novo otop. za inj. u
B02BX10 DS koncizumab P Nordisk Alhemo P. b ). 11.075,0000 11.075,00
A/S napunj. brizg.
Indikacija:

1. BP Lije¢enje tereti sredstva bolni¢kog prora¢una: Za primjenu lijeka u bolnici, po preporuci specijalista hematologa. 2. PSL Lijecenje tereti
sredstva posebno skupih lijekova: Za kucno lijeCenje kroni¢nih bolesnika s hemofilijom A ili B i inhibitorima faktora VIII ili IX, ako je primjenu lijeka
odobrio Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i suglasnost Bolni¢kog povjerenstva za lijekove KBC Zagreb.

Obrazlozenje:

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

Tocka 3.22

Zahtjev nositel

ja odobrenja PROXIMUM d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).

VP-Humavant

& — . - DDD i Cijena za Naéin S . Zasti¢eno ime Oblik, jatina i Cijena jed. Cijena orig.
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka jed.mj. o) riijant Nositelj odobrenja lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za PROXIMUM Humavant Y
V06DX03 . (o] bo¢. 1x15 ml 98,5000 98,50 | RS
enteralnu primjenu d.o.o. +6 ’ ’
Oznaka smjernice: | Smjernica:

Za dijetalnu prehranu nedonosc¢adi rodne mase manje od ili jednake 1500 g i/ili gestacijske dobi manje od ili jednake 32 tjedna.

Obrazlozenje:

Zahtjev za stavljanje na OLL.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
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Tocka 3.23

Zahtjev nositel

ja odobrenja PROXIMUM d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).

Sifra ATK Oznaka | Nezagtiéeno ime lijeka ;’;’_’Ji_ gilj;;“a g8 ::if'i"j‘e“e Nositelj odobrenja ﬁ]’:::e“ e g:l'(ii':'afszi:‘i;ika Sgﬁ:: Jed. s‘;:l"r:':’]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
V06DX03 namirnice za o PROXIMUM Humavant bo&. 1x30 ml 197,0000 197,00 | RS
enteralnu primjenu d.o.o. +6
Oznaka smjernice: | Smjernica:
VP-Humavant Za dijetalnu prehranu nedonoscadi rodne mase manje od ili jednake 1500 g i/ili gestacijske dobi manje od ili jednake 32 tjedna.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.24
Zahtjev nositelja odobrenja PROXIMUM d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka iDe?i?v':i- sill;‘:)“a = ::if'i"j‘en . Nositelj odobrenja ﬁ;::f:e“ ime ::l'(ii':;f‘ajgi:‘iiaeika ﬁg:;: ied: sg::‘r:r;:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
VO6DX03 namirnice za PROXIMUM Humavant | pox 1xq0mi | 262,5000 262,50 | Rs
enteralnu primjenu d.o.o. +8
Oznaka smjernice: | Smjernica:
VP-Humavant Za dijetalnu prehranu nedonoséadi rodne mase manje od ili jednake 1500 g i/ili gestacijske dobi manje od ili jednake 32 tjedna.
i Zahtjev za stavljanje na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
W
Tocka 3.25
Zahtjev nositelja odobrenja PROXIMUM d.o.0. za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).
Sifra ATK Oznaka | Nezaticeno ime lijeka =20, gome || W Nositelj odobrenja | geccen® ime e Gl S naleaey R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
namirnice za PROXIMUM Humavant Y
V06DX03 enteralnu primjenu d.oo. CR bo¢. 4x10 ml 42,5000 170,00 | RS
Oznaka smjernice: | Smjernica:
VP-Humavant Za dijetalnu prehranu nedonosc¢adi rodne mase manje od ili jednake 1500 g i/ili gestacijske dobi manje od ili jednake 32 tjedna.
Obrazlosenie: Zahtjev za stavljanje na OLL.
Je: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
%
Tocka 3.26
Zahtjev nositelja odobrenja Ultragenyx Germany GmbH (zastupan po ovlastenom predstavniku Medison Pharma
d.0.0.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).
Sifra ATK Oznaka I’i‘;’kf"“““ ime j';'Z'_’r:j_ aen ;‘:ﬂ'j‘e“e Nositelj odobrenja :Jf:':e"" ime) g:l'(ii':;f“;zi:‘i,?e:(a Cijena jed. oblika sg:l"r:r';’,:g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
I
C10AX17 KL evinakumab P Germany Evkeeza 1X'2' 3 mi (150' 7.007,5400 7.007,54
GmbH /
mg/ml)
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Oznaka indikacije:
1-Evkeeza

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Naéin PR N Zastiéeno ime Oblik, jagina i e . - Cijena orig.
Elire tat e lijeka jed.mj. za DDD primjene W) GEt e lijeka pakiranje lijeka (i fl: G pakiranja RZBS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Indikacija:

Lijek je indiciran za snizavanje kolesterola lipoproteina niske gustoc¢e (LDL-C) u lijeCenju odraslih i pedijatrijskih bolesnika u dobi od 6 i vise
mjeseci s homozigotnom obiteljskom hiperkolesterolemijom (engl. homozygous familial hypercholesterolaemia, HoFH), uz druge terapije i dijetu.
Pedijatrijski pacijenti (jer se veéina bolesnika prepozna u pedijatrijskoj dobi) u kojih postoji indikacija za lije¢enje evinakumabom trebali bi
zadovoljiti slijedece kriterije:

- potvrdenu dijagnozu HoFH na temelju klini¢kih i/ili genetskih kriterija

- Klini¢ki kriteriji su LDL-kolesterol prije poCetka lije¢enja visi od 10 mmol/L ili u lijeCenih konvencionalnom terapijom (npr. statini + ezetimib +
dijeta ) viSi od 8 mmol/L, a uz to pacijent mora imati kutane ili tetivhe ksantome prije dobi od 10 godina (ako je navrsio tu dob) ili u oba roditelja
koncentraciju LDL-kolesterola koja prije lije¢enja odgovara onoj od HeFH. Prije postavljanja dijagnoze HoFH trebalo bi iskljuditi druga stanja s
povisenim kolesterolom.

- Genetski kriteriji su: bialelne patogene ili vjerojatno patogene varijante u jednom od gena LDLR, APOB, PCSK9 ili LDLRAP1, ili dvije ili viSe takvih
varijanti na dva ili vise od navedenih Cetiriju gena (Cuchel et al 2023)

- nedovoljan terapijski odgovor na prethodno lijecenje kombinacijom maksimalno prihvatljivih doza snaznijih statina i ezetimiba, uz preporucenu
prilagodbu nacina Zivota (hipolipemi¢na dijeta, dovoljna fizi¢ka aktivnost, suzbijeni/uklonjeni, ¢imbenici koji pridonose hiperkolesterolemiji).

- nedovoljan terapijski odgovor na terapiju iz prethodnog odlomka kojoj je pridruzen jo$ i neki inhibitor PCSK9.

Zadovoljavajuc¢im ucinkom inhibitora PCSK9 smatra se smanjenje LDL-kolesterola za barem 15%, a za ukupni zadovoljavajuci odgovor na terapiju
vrijede kriteriji iz prethodnog odlomka. (U¢inak inhibitora PCSK9 se ne o¢ekuje i ne treba ga ni iskuSavati ako se pouzdano zna da pacijent nema
rezidualnu aktivnost LDL-receptora, a bolest je uzrokovana patogenim varijantama gena LDLR.)

- dob od barem Sest mjeseci

Kriteriji za prekid terapije evinakumabom bili bi bilo koji od sljedecih:

- neucinkovitost tj. nemogucnost dodatnog smanjenja LDL-kolesterola za barem 15% povrh dotad primijenjene terapije

- slabiji u¢inak od druge prihvatljive medikamentozne terapije kojom se bez evinakumaba mogu postiéi terapijski ciljevi

- neprihvatljive nuspojave, primjerice alergijske, koje se ne daju suzbiti bez prekida lijeenja

- terminalna faza bolesti uzrokovane porodicnom hiperkolesterolemijom ili neke druge bolesti u kojima nema izgleda za oporavak

- nemogucénost osiguranja valjane primjene lijeka i pracenja lije¢enja

LijeCenje zapoceti samo u odredenim referentnim centrima i moralo bi se provoditi pod nadzorom tih referentnih centara (1. Referentni centar za
medicinsku genetiku i metabolicke bolesti djece Klinike za pedijatriju KBC Zagreb i 2. Zavod za metabolizam i rijetke bolesti Klinike za internu
medicinu KBC Zagreb). Procjenu o pocetku lije¢enja, njegovu nastavku i opéenito modalitetima lijeCenja treba donositi individualizirano za svakog
bolesnika. Pracenje ucinka lijeCenja bi se radilo najmanje svakih 6 mjeseci na temelju medunarodnih preporuka prilagodenih stanju pacijenta,
njegovoj dobi i okolnostima.

Obrazlozenje:

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

IV Izmjena cijene lijeka

Tocka 4.1

Prijedlog nositelja odobrenja Cipla Europe NV (zastupan po ovlastenom predstavniku PharmaS d.0.0.) za povecanje

cijene lijeka (zaprimljen dana 24.02.2025).

Sira AT O | Nemftcenoime | pBDL | Gemaza | Nath | Nesel | zestcenoimetieia | Shdisfnel | Chenaied | clenmois | es
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

L04AX03 161 metotreksat 2,5 mg 0,1379 o (Chiglk Vistsiimel et sl 3023 0,1379 4,14 | Rrs

Europe NV Cipla mg

Oznaka L

smjernice: ShmEmEE: a

RL4S Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.

pakiranje: 1,05 €.

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

L04AX03 161 metotreksat 2,5 mg 0,1630 ) Cipla Metotreksat thl. 30x2,5 0,1630 4,89 | RS
Europe NV Cipla mg
Oznaka A
o Smjernica:
smjernice: ’ - o " )
RL4S Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.2

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

04.04.2025).

&, Nezasti¢eno ime DDD i Cijena za Nadin g N Zastiéeno Oblik, jadi Cijena jed. Cijena orig.
i Cuts R Zhake lijeka jed.mj. DDD primjene NOsieljfodobien 18 ime lijeka pakiranje lijeka oblika pakiranja R/BS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
svjeze .
Hrvatski zavod za doza (260
V07AC04 913 DS zamrznuta P , . ( 24,5006 24,50
plazma transfuzijsku medicinu ml)
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NV701

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

omaka | fezzsuéenoime | oot | Clenaza | Nt | oy odobrensa
1. 2. 3, 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.
svjeze -
V07AC04 913 DS | zamrznuta P Hrvatski zavod za doza (260 41,1700 41,17
transfuzijsku medicinu ml)
plazma
Oznaka indikacije: Indikacija:

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
Na prikazane cijene se zara¢unava 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 ;::‘f":j_ dign L‘:f"j‘e“e Nositelj odobrenja f;z’:;:’l‘(‘; ::l'(iit'af“;zi:‘i;‘eika S sg:l'::n“]’a" R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 7. 8. 9. 10. 11. 12,

svjeze zamrznuta Hrvatski zavod za doza (480

VO07AC04 930 DS plazma dobivena P transfuzijsku ml) 70,0776 70,08
aferezom medicinu

‘Ozr‘1aka“ Indikacija:

indikacije: A - . . T I

NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klinickoj medicini.
svjeze zamrznuta Hrvatski zavod za doza (480

V0O7AC04 930 DS plazma dobivena P transfuzijsku ml) 98,1100 98,11
aferezom medicinu

ﬁzdrl‘f:ge Indikacifa:

NV701 Je: Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.

Obrazlozenje:

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

Tocka 4.4

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

04.04.2025).

NV701

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

: . - " Oblik, jacina i . N . "
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka EZD""] S:?,";D :raif\:?ene Nositelj odobrenja iz:‘it:gz?(: Eja::z;arj:ma ! ggﬁ:; jed. sla]:ir:::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
:;ZC;Z::T: i:_'g?;ﬁa sa Hrvatski zavod za
VO07AC07 935 DS leukocita, u hranjivoj P tran;fpzusku doza 88,3576 88,36
s o medicinu
otopini - ozracen
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.
l;r(:‘lr;cne'r;tnrian: ebrrltl;g;;a sa Hrvatski zavod za
V07ACO07 935 DS Je jem P transfuzijsku doza 113,6000 | 113,60
leukocita, u hranjivoj s
- M medicinu
otopini - ozracen
Oznaka indikacije: | Indikacija:

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena cijene - poviSenje na OLL.
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).
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NV701

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

" - - aiz Oblik, jaci s N s :
Sifra ATK Oznaka Nezasti¢eno ime lijeka :::1')":, ::?)"Dab :rai‘r:r:ri‘ene Nositelj odobrenja iz'::‘:;zrl'(: :i;ea::(air]a:‘;lena sgﬁ:: Jed. sla,sir:'::jralg. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
V07AC12 931 DS tl%r:szzt;:teztg?nmuboh?;ij?\?gven P ::-:‘;\i\astfsl,lkzll 'Zsak\:lOd Za doza 64,4741 64,47
otopini sa smanjenim brojem medicinuJ ! !
leukocita
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.
koncentrat trombocita dobiven .
tromboferezom u hranjivoj Hrvatski zavod za
VO7AC12 931 DS L A 5 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 zaracunava 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.

" s o Yy Oblik, jaéi - . - .
Sifra ATK Oznaka | Nezasticeno ime lijeka Do | Cena | Nacin | Nositelj odobrenja Zasicens :I;:l':r’a?.?'e"a Gienajed. | Ciienaoria. | g/ps
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11, 12,
+ koncentrat trombocita .
VO7ACI2 932 ps || CEERER e EEn b || e doza 66,4941 | 66,49
hranjivoj otopini sa smanjenim S0 ! !
. . = medicinu
brojem leukocita - ozracen
Oznaka indikacije: | Indikacija:
NV701 Prema preporukama za primjenu krvi i krvnih pripravaka u klini¢koj medicini.
+ koncentrat trombocita :
: Hrvatski zavod za
VO7AC12 932 DS g°b"f.e” trombaferezomu P transfuzijsku doza 87,6200 | 87,62
ranjivoj 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 | Nezasticeno ime lijeka ;"d'_":j_ f;j‘l*)";D ::f:'j‘e"e Nositelj odobrenja .zr:?:né::(: ::ll(lltlazg:]aelka 53532 ded. ;:2::::,2.9 R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11. 12,
krioprecipitat Hrvatski zavod za doza (200
VO7AC17 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%).
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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)
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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).

Eifra ATK G 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:
NI103 * | 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 | fersbuéenoime | o001t | chenaza | Nt | wostyodobremsa | ZeStenoime | odisthal | clemajed | clenata | /ns
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%).
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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%).
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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%).
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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, nespecifi¢ni 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%).
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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]eezka:tiéenoime ;n:nla mij. sili?a za | Nacin Nositelj‘ ime lijeka f.);:.'('; jagina i pakiranje :Eﬁ:: jed. ;:::Ir:::jralg 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 mokraénog mjehura, ispiranje rana, za ispiranje kanila koje se vade i iste u ku¢nim
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 Ciste u kué¢nim
RB16 uvjetima. Koriste je pacijenti koji su na ku¢noj 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.
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)
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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'(: iatinallpakitnis 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 setmatosiranie | 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 izvanbolnic¢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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V Izmjene ostale

Tocka 5.1

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za

administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 16.06.2025).
omaka | perasiéenoime | oot | chenaza | Netin | oy adoprensa
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Mylan DG caps. zel. otp.
NO6AX21 161 duloksetin 60 mg 0,4536 (0] Pharmaceuticals Mylan tvrda 28x30 0,2268 6,35 R
Limited Y mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:
RN18 Za lije¢enje velikih depresivnih epizoda i generaliziranog anksioznog poremecaja.
Duloxetine caps. Zel. otp.
NO6AX21 161 duloksetin 60 mg 0,4536 (0] Viatris Limited Viatris tvrda 28x30 0,2268 6,35 R
mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

RN18

Za lije¢enje velikih depresivnih epizoda i generaliziranog anksioznog poremecaja.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.2100 €, - cijena originalnog pakiranja: 5,88 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,0168 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,47 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

Tocka 5.2

Prijedlog nositelja odobrenja Viatris Limited (zastupan po ovlaStenom predstavniku Viatris Hrvatska d.o.0.) za

administrativnim ispravkom (zaprimljen dana 16.06.2025).
sia aT omaka | herssticenoime | pooi, | cienaza | Natin || osiaodabrena psteencime | bk jetnal | chenaies. | cienaoris | uyns
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Mylan Duloxetine caps. zel. otp.
NO6AX21 162 duloksetin 60 mg 0,4954 (0] Pharmaceuticals Mylan tvrda 28x60 0,4954 13,87 R
Limited Y mg
Oznaka smjernice: Smjernica:
RN18 Za lijecenje velikih depresivnih epizoda i generaliziranog anksioznog poremecaja.
Duloxetine caps. zel. otp.
NO6AX21 162 duloksetin 60 mg 0,4954 (e} Viatris Limited Viatris tvrda 28x60 0,4954 13,87 R
mg
Oznaka smjernice: | Smjernica:

RN18

Za lije¢enje velikih depresivnih epizoda i generaliziranog anksioznog poremecaja.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena oblika lijeka na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 0.4200 €, - cijena originalnog pakiranja: 11,76 €. Doplata: -
doplata za jedini¢ni oblik: 0,0754 €, - doplata za originalno pakiranje: 2,11 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).

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).

RS03

Oznaka smjernice:

Sitra AT e B B, |15 |t | B | B || R Sirased: | Cherasio. | a/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
Upjohn kapi za o¢i 1x2,5
SO01EEO1 761 latanoprost 0,0000 L EESV Xalatan ml (50 mcg/ml) 5,3400 5,34 | RS
Smjernica:

1. Druga linija lije¢enja: Za slucajeve refrakterne na uobi¢ajenu 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 iskljudivo za: a) primarni glaukom otvorenog kuta s pocetnom 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 zivéanih niti vidnog Zivca) u trenutku postavljanja dijagnoze zbog postizanja nizeg ciljnog tlaka.
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Sifra ATK Oznaka | iezastiéenoime Tedm. i P e a5 A g 1o o R/RS
SO1EE01 761 latanoprost 0,0000 L EEJSC(?“ Xalatan ‘:T?lp(';;rzcc'g}xmzlss 5,2900 529 | RS
Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na DLL: Na teret Zavoda: - cijena jedini¢nog oblika: 4.4000 €, - cijena originalnog pakiranja: 4,40 €.
Obrazlozenje: Doplata: - doplata za jedinicni oblik: 0,8900 €, - doplata za originalno pakiranje: 0,89 €.
Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%). .
w
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).
Sifra ATK Oznaka | [iesasticeno ime B B ol Rrc R e || g T R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
BO1AFO1 142 rivaroksaban | 20 mg 1,2820 o Fharmas Roxelana ;tz)';({'(')mm‘;b" 0,6410 19,23 | RS
BO1AFO1 143 rivaroksaban | 20 mg 0,8548 0 Zhoaromas Roxelana ;%;(I"smm%b" 0,6411 17,95 | RS
BO1AFO1 144 rivaroksaban | 20 mg 0,6411 ) Zhoa:)mas Roxelana tzbs')'(;'(')mm‘;b" 0,6411 17,95 | RS
il Smjernica:
er\r;ée;mce: Po preporuci specijaliste odgovarajuée specijalnosti.
BO1AFO1 142 rivaroksaban | 20 mg 1,2820 0 Zhoaromas Roxelana ;t:)';(i'(']mm‘;b" 0,6410 19,23 | RS
BOLAFO1 143 rivaroksaban | 20 mg 0,8548 o Zhoaromas Roxelana tztg;(i"smm‘;b" 0,6411 17,95 | Rs
BO1AFO1 144 rivaroksaban | 20 mg 0,6411 o Zhoaromas Roxelana tztg;(g'(']mm‘;b" 0,6411 17,95 | rRs

Oznaka
smjernice:
RV03a

Smjernica:
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).

Sifra ATK Oznaka I':;e’ka:ﬁé'"" (e ,-';3'.)":,-. f;j;“;D ::::;e ne Nositelj odobrenja .zn::t:;:: fl’]‘:l'('; jatina i pakiranje Cijena jed. oblika s'a’::;:r""]’a'g R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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., boc. stakl.
LO1FFO03 062 KS durvalumab P AB Imfinzi 1x500 mg/10 ml 1.365,3700 1.365,37
(50mg/ml)
Oznaka indikacije: 1
NL515 T
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., boc. stakl.
LO1FFO03 062 KS durvalumab P AB Imfinzi 1x500 mg/10 ml 1.365,3700 1.365,37
(50mg/ml)
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Sifra ATK

Nezasti¢eno ime DDD i Cijena Nagin
lijeka jed.mj. za DDD primjene

Zasti¢éeno Oblik, jaéina i pakiranje

Cijena orig.
ime lijeka lijeka R/RS

Oznaka Nositelj odobrenja Cijena jed. oblika pakiranja

Oznaka indikacije:
NL515-dMMR
mono

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.

Obrazlozenje:

Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
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‘(: fl’j‘::('; iadnalipakisanis Cijena jed. oblika g'a’lfl':::j:'—‘ R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
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 N inf., boc. stakl.
LO1FFO3 062 KS durvalumab P AB Imfinzi 1x500 mg/10 ml 1.365,3700 1.365,37
(50mg/ml)
Oznaka indikacije: 1
NL515 o
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., boc. stakl.
LO1FFO03 062 KS durvalumab P AB Imfinzi 1x500 mg/10 ml 1.365,3700 1.365,37
(50mg/ml)

Oznaka indikacije:

NL515-pMMR combo

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

Klini¢ka i dijagnosti¢ka obrada radi procjene uspjesnosti lije¢enja primjenom RECIST v1.1 kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a
nastavak lije¢enja moguée je isklju¢ivo 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 lijeéenje 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 Eega nastavak lijeéenja odobrava Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove bolni¢ke zdravstvene ustanove u kojoj se
lije¢enje nastavlja.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.5

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaStenom predstavniku AstraZeneca d.o.0.) za izmjenu
smjernice lijeka (zaprimljen dana 13.06.2025).

ounata | Memitcenoime | po0L | Cienaza | Natin | Noskehodobremss | Zeiéenoime | oo istiel | cleajed. | chenaeis | wes
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
. AstraZeneca tbl. film obl.
LO1XK01 162 KSDS olaparib (0] AB Lynparza 56x100 mg 29,6098 1.658,15
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omaka | heastcenoime | 000l | cenaza | Nt | Nosijoqobrenia | ZeSienoime | oviscal | Cleajed | chenaete | aes
; AstraZeneca tbl. film obl.
LO1XKO1 163 KSDS olaparib o AB Lynparza 56x150 mg 33,3643 1.868,40
Oznaka indikacije:
NL521 i -
) AstraZeneca tbl. film obl.
LO1XK01 162 DS olaparib o AB Lynparza 56x100 mg 29,6098 1.658,15
) AstraZeneca tbl. film obl.
LO1XK01 163 KSDS olaparib o AB Lynparza 56x150 mg 33,3643 1.868,40

Oznaka indikacije:

NL521- pMMR combo

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¢enja 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 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. Lijecenje odobrava Bolnicko
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lijeéenje ginekoloskih tumora. Lijeéenje se
moze zapoceti u Klinickim bolnickim centrima. Nastavak obrade i lijecenja, samo kod pozitivhog tumorskog odgovora na
provedeno lijecenje temeljem ¢ega nastavak lijecenja odobrava Bolnicko povjerenstvo za lijekove bolnicke zdravstvene ustanove
u kojoj se lijeéenje nastavlja.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.6

Zahtjev nositelja odobrenja Pierre Fabre Medicament (zastupan po ovlastenom predstavniku Medis Adria d.o.0.) za
izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 16.06.2025).

Sifra ATK Oznaka I'I‘]sza:"ée"n lme ;‘::Dmlj Cijena za DDD :-:fvll'j‘ene Nositelj odobrenja ﬁ;;:‘:eno ime; ::Iul:'ag?sl:‘ljaelka :Eﬁ;; Jed. slaj:ﬂ::j':g' R/RS
1. 2. 3. 4, 5, 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
LO1ECO3 161 KS enkorafenib o 193,6807 o [l [FEldie Braftovi [, it 21,5200 602,56
mg Medicament 28x50 mg
Oznaka
indikacije:
NL568
LO1ECO3 161 KS enkorafenib 450 193,6800 0 Pierre Fabre Braftovi caps. tvrda 21,5200 602,56
mg Medicament 28x50 mg

Oznaka
indikacije:
NL568- CRC

2 PSL Lije€enje tereti sredstva posebno skupih lijekova: U kombinaciji s cetuksimabom za lijeéenje odraslih bolesnika s

metastatskim kolorektalnim karcinomom s BRAF V600E mutacijom, koji su prethodno primili sistemsku terapiju. Lije¢enje odobrava
Bolni¢ko povjerenstvo za lijekove na period od 3 mjeseca, nakon ¢ega slijedi provjera rezultata lijeéenja. U sluéaju pozitivhog
odgovora na lijeéenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest), lije¢enje se, do progresije bolesti, mozZe nastaviti
uz odobrenje Bolni¢kog povjerenstva za lijekove.

Obrazlozenje:

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

Tocka 6.7

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

Sitra AT ouma | Nemaftcenoime | popl | cenaza | Mafin | Nosteodobrensa | Eadiéencime | obbhistinel | chenajed. | chenaeris | g/ms
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12.
FILIVEA Pregabalin caps. tvrda
NO2BF02 101 pregabalin 0,3g 0,3729 (e] HRVATSKA pli 9 6p2- 0,0311 1,74 | RS
ey iva 56x25 mg
NO2BF02 102 pregabalin 0,3g 0,4563 o PLIVA Pregabalin caps. tvrda 0,1141 6,39 | RS
HRVATSKA Pliva 56x75 mg
d.o.o.
ALY Pregabalin caps. tvrda
NO2BF02 103 pregabalin 0,3g 0,3150 o ZHEV:TSKA Pliva 56x150 mg 0,1575 8,82 RS
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omaka | persstcencime | pnos | chemnza | wetn | wosiodonrensa | Zesveenoime | outkosnal | chenases. | chenaris | gs
PLIVA .
NO2BF02 104 pregabalin 03g 0,3891 o HRVATSKA Eﬂi%aba"" ;2';53'0%”:]&9 0,3891 21,79 | Rs
d.o.o.
Oznaka smjernice: Smieice) v .
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.
PLIVA .
NO2BF02 101 pregabalin 03¢ 0,3729 ) HRVATSKA ';lri‘fl%aba"” gzg’(sz'st‘r’;ga 0,0311 1,74 | Rs
d.o.o.
PLIVA ]
NO2BFO02 102 pregabalin 03¢ 0,4563 ) HRVATSKA glr:,%aba“” 22257'5“:;23 0,1141 6,39 | RS
d.o.o.
NO2BF02 103 . PLIVA Pregabalin caps. tvrda
pregabalin 0,3g 0,3150 o HRVATSKA Pliva 56x150 mg 0,1575 8,82 RS
d.o.o.
. PLIVA Pregabalin caps. tvrda
NO2BF02 104 pregabalin 0,3g 0,3891 (o] HRVATSKA Pliva 56x300 Mg 0,3891 21,79 RS
d.o.o.
Smjernica:
Oznaka smjernice: 1. Druga ili kasnija linija lijecenja epilepsije, po preporuci specijaliste neurologa ili psihijatra. 2. Za lijeCenje 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.
i Prijedlog izmjena i/ili dopuna smjernice na OLL.
ObrazloZenje: Na prikazane cijene se zaracunava PDV (5%).
V11 Brisanje lijekova
W
Tocka 7.1
Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.0. za brisanje lijeka.
Sitra AT Oamaia | Nexsitcenoime | ool | chennza | Nt | Mo b (1 =S e e
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 9. 10. 11, 12,
L01XGO1 032 | DS | bortezomib P KRKA-FARMA | Bortezomib | pras. za otop. za inj., | 345 7500 362,75
d.o.o. Krka boc. 1x3,5 mg
W
Tocka 7.2
Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.0.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka i':::"l?j';iﬁ:“ j';':'_)r:j_ gil’;el;‘a za ::if'i"j‘e"e Nositelj odobrenja ﬁja::i_fe"" Ime) Oblik, jagina i pakiranje lijeka gihjlei:: jed. s;j:;:: :j:g- R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
Viatris Duphalac boc. plast. s ¢as. mjern.
AO6AD11 361 laktuloza 6,79 0,0755 | O Hrvatska sirup plast. 1x500 ml (66,7 3,7600 3,76 | R
d.o.o. P 9/100 ml)
%
Tocka 7.3
Zahtjev nositelja odobrenja Viatris Hrvatska d.o.0. za brisanje lijeka.
Sifra ATK Oznaka Il:jeexka:tiéeno ime ;)elzl-) ":] gige;a za :::':'i‘r;e"e Nositelj odobrenja ﬁ,aes::eno ime ICI)JI;;I:(I; jagina i pakiranje gg::: jed. sg:::: :j:g. R/RS
1. 2. 3. 4. 5. 6. 7. 8. 9. 10. 11. 12,
S01GX07 761 azelastin L Viatris Hrvatska | 00064l kapi za odi 1x6 ml 3,7400 3,74 | R
d.o.o. (0,5 mg/ml)
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VIl Razno

Tocka 8.1
Prijedlog cijena unutar referentnih terapijskih skupina i podskupina za lijekove i namirnice koji se propisuju na recept
Zavoda.

Tocka 8.2
Imunoterapija - prijedlog za izmjenu indikacija.

Tocka 8.3
Prijedlog za izmjenu oznake uz lijek Tagrisso.

Tocka 8.4

Obavijest o Odluci o odbijanju produljenja uvjetnog odobrenja za stavljanje lijeka Translarna (ataluren) u promet
(revizija statusa lijeka Translarna — ataluren nastavno na Odluku).

IX Povlacenje prijedloga

Tocka 9.1

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o.o. za povlacenje prijedloga.

Nezasticeno ime DDD i
lijeka jed.mj.

Nositelj Zasticeno ime
odobrenja lijeka

Oblik, jacina i Cijena jed.
pakiranje lijeka oblika

Cijena orig.

S Cijena za Naéin
Sifra ATK DDD. pakiranja

Czpaka primjene

R/RS

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

Pharma$sS

A02BA03 d.o.o

famotidin 40 mg 0,2250 | O Confamo tbl. 20x20 mg 0,1125 2,25 | R

Tocka 9.2

Prijedlog nositelja odobrenja PharmaS d.o.o. za povlacenje prijedloga.

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

1.

2.

3.

4.

6.

7.

8.

9.

10.

11.

12,

A02BAO3

famotidin

40 mg

0,2370

Pharma$S
d.o.o.

Confamo

tbl. 10x40 mg

0,2370

2,37

Legenda:

Predsjednica Povjerenstva za lijekove Zavoda

prof. dr. sc. Iveta Mercep, dr. med. specijalist internist i

klini¢ki farmakolog

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 lijecnika

XX

izdaje se na ruke lije¢nika ovisno o indikaciji
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OLL Osnovna lista lijekova
DLL Dopunska lista lijekova
PSL  Posebno skupi lijekovi
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