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HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO  

OSIGURANJE-DIREKCIJA  

Zagreb, Margaretska 3 

POVJERENSTVO ZA LIJEKOVE  

Zagreb, 02.02.2021. godine 

 

 POZIV    

 

2021-02 sjednice Povjerenstva za lijekove Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, koja će se održati 16.02.2021. 

godine sa sljedećim    

 

DNEVNIM REDOM  

I Stavljanje istovrsnog lijeka 

Toļka 1.1 

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 02.11.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ Zaġtiĺeno ime lijeka 
Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

V06DX03   
namirnice za 

enteralnu 
primjenu  

  O  
Fresenius Kabi 

Deutschland GmbH  

Survimed OPD 

1.5 kcal DRINK  

plast. boļ. 

4x200 ml  
18,11  72,43  RS  

Oznaka indikacije:  

NV607  

U bolesnika s teġkim oblicima malapsorpcijskog sindroma, tj. u bolesnika sa teġkim oblicima Crohnove bolesti, sindromom kratkog crijeva (samo 

prvi tjedni), teġkom insuficijencijom guġteraļe i u enteropatijama i bolestima jetre u kojih je poģeljno unoġenje masnoĺa u formi MCT-a. 

Oznaka smjernice:  

RV03  

Smjernica:  

Po preporuci bolniļkog specijalista. 

Obrazloģenje:  
Prijedlog za stavljanje na OLL.  

Na prikazane  cijene se zaraļunava PDV (5%). 

Toļka 1.2 

Zahtjev nositelja odobrenja STADA Arzneimittel AG (zastupan po ovlaštenom predstavniku STADA d.o.o.) za 

stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 04.11.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje lijeka 
Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

H05AA02  RL  teriparatid  
20 

mcg  
55,68  P  

Gedeon 

Richter Plc.  
Movymia  

otop. za inj., uloģak 

3x600 mcg/2,4 ml (250 
mcg/ml)  

1.670,40  5.011,20  RS  

Oznaka smjernice:  
RH07  

Smjernica:  

Za lijeļenje ģena u postmenopauzi sa multiplim osteoporotiļnim frakturama i za lijeļenje muġkaraca sa multiplim osteoporotiļnim frakturama, po 

preporuci specijalista internista ili fizijatra, a izdaje se na ruke lijeļnika. 

Obrazloģenje:  
Prijedlog za stavljanje na OLL.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 1.3 

Zahtjev nositelja odobrenja Fresenius Kabi d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 16.11.2020).  
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Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno 
ime lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ Zaġtiĺeno ime lijeka Oblik, jaļina i pakiranje lijeka  
Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

B05BB01  DS  natrij - klorid    P  
Fresenius 

Kabi  

Natrijev klorid 
Fresenius Kabi 9 

mg/ml  

otop. za inf., PE boca, 

10x1000 ml (9 mg/ml)  
13,09  130,91   

Obrazloģenje:  
Prijedlog za stavljanje na OLL.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 1.4 

Zahtjev nositelja odobrenja Atnahs Pharma Netherlands B.V. (zastupan po ovlaštenom predstavniku 

MEDICOPHARMACIA d.o.o.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 26.11.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

M05BA06   ibandronatna 

kiselina  
5 mg  1,32  O  

Waymade 

PLC  
Bonviva  

tbl. film obl. 

3x150 mg  
39,71  119,13  RS  

Oznaka smjernice:  

pm03  

Smjernica:  
1. U bolesnika nakon osteoporotiļne frakture,  

2. Za lijeļenje osteoporoze (DXA T vrijednosti u L1-4 <= -  2,5 ili <= od -2,5 u Total/Neck);  

po preporuci specijalista internista, fizijatra, ortopeda ili ginekologa.  

Obrazloģenje:  
Prijedlog za stavljanje na OLL.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 1.5 

Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.o. (zastupan po ovlaštenom predstavniku CLINRES 

FARMACIJA d.o.o.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ Zaġtiĺeno ime lijeka 
Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

J01DD04  DSPO  ceftriakson  2 g  16,15  P  
ACS Dobfar 
S.p.A  

Ceftriakson 
AptaPharma  

praġ. za otop. za inj. 
ili inf. boļ. 10x1 g  

8,08  80,75   

Oznaka indikacije:  

NJ110  

Indikacija:  

Samo kao rezervni antibiotik. PO jednokratna profilaksa kod meningokokne sepse prema Provedbenom Programu imunizacije, seropr ofilakse i 

kemoprofilakse za posebne skupine stanovniġtva i pojedince. 

Obrazloģenje:  
Prijedlog za stavljanje na OLL.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 1.6 

Zahtjev nositelja odobrenja Apta Medica International d.o.o. (zastupan po ovlaštenom predstavniku CLINRES 

FARMACIJA d.o.o.) za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 15.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ Zaġtiĺeno ime lijeka 
Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

J01DD04  DSPO  ceftriakson  2 g  35,91  P  
ACS Dobfar 

S.p.A  

Ceftriakson 

AptaPharma  

praġ. za otop. za 
inj. ili inf. boļ. 5x2 

g  

35,91  179,55   

Oznaka indikacije:  
NJ110  

Indikacija:  

Samo kao rezervni antibiotik. PO jednokratna profilaksa kod meningokokne sepse prema Provedbenom Programu imunizacije, seropr ofilakse i 

kemoprofilakse za posebne skupine stanovniġtva i pojedince. 

Obrazloģenje:  
Prijedlog za stavljanje na OLL.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 1.7 

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlaštenom predstavniku Alkaloid d.o.o.) za stavljanje 

istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.01.2021).  
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Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 
DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno 
ime lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje lijeka 
Cijena 
jed. oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

G03AA12    etinilestradiol + 
drospirenon  

  O  
Alkaloid -  
int d.o.o.  

Cricea  
tbl. film obl. 24x(0,02 
mg+3 mg)+4xplacebo  

1,81  43,44  R  

Obrazloģenje:  

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: -  cijena jediniļnog oblika: 0.16 kn, - cijena originalnog pakiranja: 3,82 kn. Doplata: -  doplata za 

jediniļni oblik: 1,65 kn, - doplata za originalno pakiranje: 39,62 kn.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 1.8 

Zahtjev nositelja odobrenja Alkaloid-INT d.o.o. (zastupan po ovlaštenom predstavniku Alkaloid d.o.o.) za stavljanje 

istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 21.01.2021).  

Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 
DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  
Oblik, jaļina i pakiranje lijeka 

Cijena 
jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

G03AA12    etinilestradiol + 

drospirenon  
  O  

Alkaloid -  

INT d.o.o.  
Crypineo  

tbl. film obl. 21x(0,03 

mg+3 mg)+7xplacebo  
2,42  50,83  R  

Obrazloģenje:  

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: -  cijena jediniļnog oblika: 0.20 kn, - cijena originalnog pakiranja: 4,24 kn. Doplata: -  doplata za 

jediniļni oblik: 2,22 kn, - doplata za originalno pakiranje: 46,59 kn.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 1.9 

Zahtjev nositelja odobrenja Sandoz d.o.o. za stavljanje istovrsnog lijeka (zaprimljen dana 25.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno 

ime lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena 

za DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

L01EX02  KLDS  sorafenib    O  
Remedica Ltd., Lek 

Pharmaceuticals d.d.  

Sorafenib 

Sandoz  

tbl. film obl. 

112x200 mg  
139,19  15.589,17   

Oznaka indikacije:  
NL517  

Indikacija:  

1. Za lijeļenje bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim karcinomom bubrega u drugoj liniji lijeļenja. Kriteriji za primjenu: 1. 
nepostojanje CNS presadnica. 2. status ECOG 0 -2. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistiļkog onkologa ili 

specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera uļinka terapije.  

2. Za lijeļenje uznapredovalog hepatocelularnog karcinoma jetre. Kriteriji za primjenu: 1. Child-Pugh stadij jetrene bolesti A. 2. Uredna bubreģna 

funkcija (kreatinin klirens > 50 ml/min). 3. Uredna funkcija hematopoetskog sustava (trombociti > 1000 000, neutrofili > 1500 , hemoglobin > 110 

g/l. 4. Nepostojanje CNS presadnica. 5. ECOG 0 -1. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistiļkog onkologa ili 
specijalista radioterapije i onkologije. Odobrava se primjena terapije za 2 mjeseca, nakon kojih se provodi provjera uļinka terapije.  

Oznaka KL samo za lijeļenje pod 2.  

Obrazloģenje:  
Prijedlog za stavljanje na OLL.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

II Stavljanje novog oblika lijeka 

Toļka 2.1 

Zahtjev nositelja odobrenja Pharmacol d.o.o. za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 17.09.2020).  
Ġifra ATK  Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  
Oblik, jaļina i pakiranje lijeka 

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

V08AB07  DS  joversol    P  
Guerbet 

Ireland ULC  
Optiray  

otop. za inj. ili inf. boļ. 

stakl. 5x500 ml (320 

mg/ml)  

1.062,00  5.310,00   

Obrazloģenje:  
Prijedlog za stavljanje na OLL.  
Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 2.2 

Zahtjev nositelja odobrenja Mundipharma Gesellschaft m.b.H (zastupan po ovlaštenom predstavniku Medis Adria 

d.o.o.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 15.12.2020).  

Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena 

za DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 

lijeka  

Cijena 

jed. 
oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

1.  2.  3.  4.  5.  6.  7.  8.  9.  10.  11.  12.  
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Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena 
jed. 

oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

R03AK11   flutikazon+ 

formoterol  
  I  

Bard Pharmaceuticals 
Ltd., Mundipharma DC 

B.V.  

Flutiform  
inhalat stlaļ. susp. 
120x(50 mcg+5 

mcg)  

1,39  166,20  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog za stavljanje na OLL.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 2.3 

Zahtjev nositelja odobrenja Mundipharma Gesellschaft m.b.H (zastupan po ovlaštenom predstavniku Medis Adria 

d.o.o.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 15.12.2020).  

Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena 

za DDD  

Naļin 

p rimjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 

lijeka  

Cijena 
jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

R03AK11   flutikazon+ 

formoterol  
  I  

Bard Pharmaceuticals 

Ltd., Mundipharma DC 
B.V.  

Flutiform  

inhalat stlaļ. susp. 

120x(125 mcg+5 
mcg)  

1,76  211,10  R  

Obrazloģenje:  

Prijedlog za stavljanje na DLL: Na teret zavoda: -  cijena jediniļnog oblika: 1.44 kn, - cijena originalnog pakiranja: 172,20 kn. Doplata: -  doplata za 

jediniļni oblik: 0,32 kn, -  doplata za originalno pakiranje: 38,90 kn.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 2.4 

Zahtjev nositelja odobrenja Mundipharma Gesellschaft m.b.H (zastupan po ovlaštenom predstavniku Medis Adria 

d.o.o.) za stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 15.12.2020).  

Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena 

za DDD  

Naļin 

p rimjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 

lijeka  

Cijena 
jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

R03AK11    flutikazon+ 

formoterol  
  I  

Bard Pharmaceuticals 

Ltd., Mundipharma DC 
B.V.  

Flutiform  

inhalat stlaļ. susp. 

120x(250 mcg+10 
mcg)  

2,87  344,40  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog za stavljanje na OLL.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 2.5-2.6 

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaštenom predstavniku Roche d.o.o.) za 

stavljanje novog oblika lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 

jed.mj.  

Cijena 

za DDD  

Naļin 

primjene  
Proiz voĽaļ 

Zaġtiĺeno 

ime lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 

lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

L01XY02   DS  
pertuzumab + 

trastuzumab  
  P  

Roche 

Pharma AG  
Phesgo  

otop. za inj., boļ. 
stakl. 1x(1200 

mg+600 mg)/15 

ml  

49.184,23  49.184,23   

L01XY02  DS  
pertuzumab + 
trastuzumab  

  P  
Roche 
Pharma AG  

Phesgo  

otop. za inj., boļ. 

stakl. 1x(600 
mg+600 mg)/10 

ml  

28.995,23  28.995,23   

Oznaka indikacije:  

1-Phesgo  

Indikacija:  

1. Za lijeļenje u kombinaciji s kemoterapijom odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim lokalno recidivirajuĺim, neresektabilnim ili metastatskim rakom 

dojke koji prethodno za lijeļenje metastatske bolesti nisu primali anti - HER2 terapiju ni kemot erapiju. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za 

lijekova na prijedlog internistiļkog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije. Nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog 
tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) uz obveznu prvu reevaluaciju uļinka nakon 

ļetiri ciklusa lijeļenja. Nakon prestanka kemoterapije, a prema odluci nadleģnog onkologa, lijeļenje se nastavlja (s ili bez hormonske terapije) do 

progresije bolesti i li do pojave neprihvatljive toksiļnosti. Svaka slijedeĺa evaluacija uļinka lijeļenja se radi nakon provedenih ġest ciklusa lijeļenja. 

2. Za neoadjuvantno lijeļenje u kombinaciji s kemoterapijom odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, lokalno uznapredovalim, upalnim ili rakom 
dojke u ranom stadiju s velikim rizikom od recidiva. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistiļkog onkologa ili 

specijalista radioterapije i onkologije. 3. Za adjuvantno lijeļenje bolesnica s HER2 pozitivnim rakom dojke s visokim rizikom povrata bolesti, a koje 

imaju barem jedno od obiljeģja- 1. Pozitivni limfni ļvorovi, 2. Negativni hormonski receptori (tumori veliļine T2 i veĺi). Fiksnu supkutanu 

kombinaciju lijekova pertuzumab+trastuzumab treba primjen jivati tijekom ukupno godinu dana ili 18 ciklusa, odnosno do recidiva bolesti ili do 
pojave toksiļnosti koja se ne moģe zbrinuti, kao dio cjelovitog protokola za lijeļenje ranog raka dojke, neovisno o vremenu kirurġkog zahvata. 

Ukupno trajanje lijeļenja (neoadjuvantno+adjuvantno) moģe trajati ukupno do godinu dana ili 18 ciklusa. Lijeļenje odobrava Bolniļko 

povjerenstvo za lijekove na teret sredstava posebno skupih lijekova na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore dojke.  
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Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 
DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

Proiz voĽaļ 
Zaġtiĺeno 
ime lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

Obrazloģenje:  

Prijedlog za  stavljanje na OLL.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%). 

Prijedlog za stavljanje na PSL.  

III Stavljanje novog lijeka  

Toļka 3.1 

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlaštenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.o.) za 

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 15.10.2019).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

L01XC26  DS  
inotuzumab 

ozogamicin  
  P  

Pfizer Ireland 

Pharmaceuticals  
Besponsa  

praġ. za konc. 
za otop. za 

inf., boļ. 

stakl. 1x1 mg  

80.872,13  80.872,13   

Oznaka indikacije:  
1-Besponsa  

Indikacija:  

Inotuzumab ozogamicin je indiciran kao monoterapija za lijeļenje odraslih osoba s recidivirajuĺom ili refraktornom CD22 pozitivnom akutnom 
limfoblastiļnom leukemijom (R/R ALL) prekursora B limfocita, te odraslih osoba s R/R ALL prekursora B limfocita pozitivnom na Philadelphia 

kromosom (Ph+) koje su prethodno neuspjeġno lijeļene barem jednim inhibitorom tirozin-kinaze.  

Obrazloģenje:  

Prijedlog za stavljanje na OLL.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.  

Toļka 3.2 

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlaštenom predstavniku Swixx 

Biopharma d.o.o.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 24.08.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
pr imjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno 
ime lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

L01XC11  KS  ipilimumab    P  

CATALENT ANAGNI 
S.R.L., Swords 

Laboratories T/A Bristol -

Myers Squibb Cruiserath 

Biologics  

Yervoy  

konc. za otop. 

za inf., boļ. 

stakl. 1x10 ml 
(5 mg/ml)  

26.558,64  26.558,64   

Oznaka indikacije:  

1-Yervoy  

Indikacija:  

U kombinaciji s nivolumabom za prvu liniju lijeļenja odraslih bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreģnih stanica umjerenog/visokog rizika. 
Kriteriji za primjenu: a. Histoloġki potvrĽen uznapredovali karcinom bubrega svijetlih stanica bez prethodne sistemske terapije, uz iznimku jedne 

prethodne adjuvantne ili neoadjuvantne terapije (koja ne ukljuļuje VEGF-ciljane lijekove) za potpuno odstranjen karcinom bubreģnih stanica, 

ukoliko je povrat bolesti uslijedio najmanje ġest mjeseci nakon posljednje doze, b. ECOG status 0 -1, c. Nepostojanje stanja koje zahtjeva 

sistemsko lijeļenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije 
prve doze lijeka, d. Uredna funkcija hematopoetskog sust ava (leukociti > 2.000 stanica/mm3, neutrofili > 1.500 stanica/mm3, trombociti > 

100.000/mm3), e. Uredna funkcija jetre (razina AST ili ALT < 3 x gornja granica uredne vrijednosti (ili < 5 x gornja granica uredne vrijednosti 

ukoliko su prisutne presadnice u jetri), ukupni bilirubin < 1,5 x gornja granica uredne vrijednosti (osim u bolesnika s Gilbertovim sindromom u 

kojih je dozvoljena razina ukupnog bilirubina <3,0 mg/dL), f. Uredna funkcija bubrega (razina serumskog kreatinina < 1,5 x go rnje granice uredn e 
vrijednosti, ili klirens kreatinina > 40 mL/min). Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a 

nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna 

bolest), do progresije bolesti. Lijeļenje se provodi u Kliniļkim bolniļkim centrima. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekova na 

prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lijeļenje urogenitalnih tumora.  

Obrazloģenje:  

Prijedlog za stavljanje na OLL.  

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

Toļka 3.3 

Zahtjev nositelja odobrenja Regeneron Ireland Designed Activity Company (DAC) (zastupan po ovlaštenom 

predstavniku sanofi - aventis Croatia d.o.o.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 26.08.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed. mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno 

ime lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

L01XC33  KL  cemiplimab    P  
Regeneron 
Ireland DAC  

Libtayo  

konc. za otop. 

za inf., boļ. 

1x350 mg/7 ml  

45.940,20  45.940,20   
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Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed. mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno 
ime lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

Oznaka indikacije:  

1-Libtayo  

Indikacija:  
Za lijeļenje bolesnika s metastatskim ili lokalno uznapredovalim planocelularnim karcinomom koģe koji nisu kandidati za kurativno kirurġko 

lijeļenje ili kurativnu radioterapiju.Lijek se primjenjuje do progresije bolesti ili do pojave neprihvatljivih nuspojava. ECOG status 0 -1. Procjena 

uspjeġnosti lijeļenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do 

progresije bolesti terapija se do sljedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeĺe kriterije- 1. odsutnost simptoma koji 
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorġanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kritiļnim anatomskim 

mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku inte rvenciju. Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obvezna je svaka 3 

mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, 

stabilna bolest) , do progresije bolesti. Lijeļenje se provodi u Kliniļkim bolniļkim centrima.Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na 
prijedlog internistiļkog onkologa ili radioterapijskog onkologa i uz suglasnost multidisciplinarnog tima za koģne tumore.  

Nastavak obrade i lijeļenja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje, moguĺ je i u drugim bolniļkim zdravstvenim 

ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeļenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz 

onog kliniļkog bolniļkog centra gdje je lijeļenje zapoļelo, temeljem ļega nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove bolniļke 

zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeļenje.  

Obrazloģenje:  
Prijedlog za stavljanje na OLL.  
Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%). 

Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.  

Toļka 3.4 

Zahtjev nositelja odobrenja AveXis EU Limited (zastupan po ovlaštenom predstavniku Novartis Hrvatska d.o.o.) za 

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.10.2020).  

Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena 

za DDD  

Naļin 

primjene  
Proizv oĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje 

lijeka  

Cijena jed. oblika  Cijena orig. pakiranja  R/RS  

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

M09AX09  KL  
onasemnogen 
abeparvovek  

  P  

Almac 
Pharma 

Services 

(Ireland) 

Limited  

Zolgensma  

otop. za 

inf., 
2x1013 

vg/ml  

15.705.856,90  15.705.856,90   

Oznaka 

indikacije:  

1-Zolgensma  

Indikacija:  
Za lijeļenje spinalne miġiĺne atrofije bolesnika s 5q spinalnom miġiĺnom atrofijom (SMA) s bialelnom mutacijom gena SMN1 i s kliniļkom 

dijagnozom SMA tipa 1, ili bolesnika s 5q SMA s bialelnom mutacijom gena SMN1 i do 3 kopije gena SMN2.  

Lijeļenje se moģe zapoļeti samo u kliniļkim bolniļkim centrima, a lijeļenje treba nadzirati lijeļnik s iskustvom u lijeļenju bolesnika sa SMA. 

Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog Povjerenstva Referentnih centara Ministarstva zdravstva za neuromuskularne 
bolesti (za djecu -  Referentni centar za pedijatrijske neuromuskularne bolesti Klinike za pedijatriju KBC Zagreb). Povjerenstvo Referentnih centara 

postavlja medicinsku indikaciju za poļetak primjene lijeka. Ukljuļni kriteriji su: a) Dokazana odsutnost protutijela na AA9 virus prije infuzije lijeka, 

b) tjelesna teģina do 13,5kg i c) dob do 2 godine. Za pacijente teģih i starijih od navedenih kriterija potreban je konzilij koji ukljuļuje Povjerenstvo 

Referentnih centara KBC Zagreb i Povjerenstva za SMA.  

Lijeļenje se odobrava iz sredstava namijenjenih za posebno skupe lijekove. 

Obrazloģenje:  
Prijedlog za stavljanje na OLL.  
Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%). 

Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.   

Toļka 3.5-3.7 

Zahtjev nositelja odobrenja Ipsen Pharma (zastupan po ovlaštenom predstavniku PharmaSwiss d.o.o.) za stavljanje 

novog lijeka (zaprimljen dana 13.10.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

L01XE 26  DS  kabozantinib    O  
Patheon 

France  
Cabometyx  

caps. tvrda 

30x20 mg  
1.272,75  38.182,50   

L01XE26   DS  kabozantinib    O  
Patheon 

France  
Cabometyx  

caps. tvrda 

30x40 mg  
1.272,75  38.182,50   

L01XE26  DS  kabozantinib    O  
Patheon 
France  

Cabometyx  
caps. tvrda 
30x60 mg  

1.272,75  38.182,50   

Oznaka indikacije:  

1-Cabomethyx -
nova  

Indikacija:  

Prva linija lijeļenja metastatskog raka bubrega svijetlih stanica, primijenjen kao monoterapija.  

Kriteriji za primjenu: a. ECOG status 0 -1, b. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, c. klirens kreatinina Ó 30 ml/min. 

Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod 
pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijeļenje 

odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog internistiļkog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.  

Za lijeļenje bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim karcinomom bubrega u drugoj liniji lijeļenja u kojih je bolest napredovala 

tijekom ili nakon lijeļenja lijekovima koji ciljano djeluju protiv ļimbenika rasta vaskularnog endotela (VEGF-ciljana terapija).  
Kriteriji za primje nu: a. ECOG 0 -2, b. AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti, c. klirens kreatinina Ó 30 ml/min.  

Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca nakon kojih se provodi provjera uļinka terapije. Nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod 

pozitivnog tum orskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija ili stabilna bolest) do progresije bolesti. Lijeļenje 

odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekova na prijedlog internistiļkog onkologa ili specijalista radioterapije i onkologije.  
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Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

Obrazloģenje:  
Prijedlog za stavljanje na OLL.  
Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.  

Toļka 3.8 

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlaštenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.o.) za 

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 02.11.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

Proizvo Ľaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

L04AA43  KL  ravulizumab    P  

Alexion Pharma 

International 

Operations 

Unlimited Company  

Ultomiris  

konc. za otop. 

za inf., boļ. 

stakl. 1x300 
mg (30 ml, 10 

mg/ml)  

32.459,30  32.459,30   

Oznaka indikacije:  

1-Ultomiris aHUS  

Indikacija:  

Za bolesnike s dokazanim aHUS -om ili s opravdanom kliniļkom sumnjom na aHUS, a koji su ģivotno ugroģeni i/ili im prijeti ili je nastupilo bubreģno 

zatajenje koje zahtijeva nadomjeġtanje bubreģne funkcije. Za nastavak terapije potrebno je dokazati kliniļki znaļajno poboljġanje (hemolize -  
normalizacija broja trombocita, laktatdehidrogenaze, i ev. poboljġanje bubreģne funkcije) i imati dokazanu bolest (genski). Evaluacija je potrebna 

nakon prva 2 mjeseca (kliniļki i genski) lijeļenja te nakon svaka 3 mjeseca (kliniļki). Ukoliko se bolest ne dokaģe genski, lijeļenje treba prekinuti, 

ali i ponovo uvesti u sluļaju prethodnog kliniļki dobrog odgovora, a recidiva nakon ukidanja ekulizumaba. Lijeļenje odobrava Bolniļko 

povjerenstvo za lijekove po preporuci bolniļkog pedijatra nefrologa ili bolniļkog nefrologa. 

Obrazloģenje:  
Prijedlog za stavljanje na OLL.  
Na prikazane cijene  se zaraļunava PDV (5%). 

Prijedlog za stavljanje na Popis PSL.   

Toļka 3.9 

Zahtjev nositelja odobrenja Alexion Europe SAS (zastupan po ovlaštenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.o.) za 

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 02.11.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena 

za DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

L04AA43  KL  ravulizumab    P  

Alexion Pharma 
International 

Operations 

Unlimited Company  

Ultomiris  

konc. za otop. 

za inf., boļ. 

stakl. 1x300 
mg (30 ml, 10 

mg/ml)  

32.459,30  32.459,30   

Oznaka indikacije:  
1-Ultomiris PNH  

Indikacija:  

Za lijeļenje odraslih bolesnika s PNH. Kriteriji za primjenu u bolesnika s hemolizom s jednim ili viġe kliniļkih simptoma koji ukazuju na bolest 

visoke aktivnosti: a) bolesnici starosti Ó 18 godina koji prethodno nisu primali inhibitor sustava komplementa, b) dijagnosticirana PNH 

dokumentirana protoļnom (flow) citometrijom, c) veliļina klona bijelih krvnih stanica Ó 5%, LDH Ó 1,5 gornje granice normale, d) prisutnost Ó 1 
znaka ili simptoma povezanih s PNH unutar 3 mjeseca, e) primljeno meningokokno cjepivo barem 2 tjedna prije poļetka lijeļenja, ako je cjepivo 

primljeno unutar 2 tjedna od poļetka lijeļenja obavezna je antibiotska profilaksa do dva tjedna nakon cijepljenja, f) Za nastavak terapije potrebno 

je imati kliniļki znaļajno poboljġanje (hemolize, uz smanjenje incidencije ili nestanak trombotiļkih dogaĽaja), a isto je potrebno evaluirati nakon 

mjesec dana terapije pa nakon svaka 3 mjeseca.  
Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolniļkog hematologa ili bolniļkog nefrologa.  

Kriteriji za primjenu u bolesnika koji su kliniļki stabilni nakon lijeļenja ekulizumabom najmanje proteklih 6 mjeseci: a) bolesnici starosti Ó 18 

godina koji su prethodno najmanje 6 mjeseci primali ekulizumab za lijeļenje PNH, b) dijagnosticirana PNH dokumentirana visoko senzitivnom 

protoļnom (flow) citometrijom, c) veliļina klona bijelih krvnih stanica Ó 5%, LDL Ò 1,5 gornje referentne vrijednosti, d) primljeno meningokokno 
cjepivo barem 2 tjedna prije poļetka lijeļenja, ako je cjepivo primljeno unutar 2 tjedna od poļetka lijeļenja obavezna je antibiotska profilaksa do 

dva tjedna nakon cijepljenja, e) Za nastavak terapije potrebno je barem ostati kliniļki stabilno, a isto je potrebno evaluirati nakon mjesec dana 

terapije pa nakon svaka 3 mjeseca.  

Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove po preporuci bolniļkog hematologa ili bolniļkog nefrologa.  

Obrazloģenje:  

Prijedlog za stavljanje na OLL.  

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

Toļka 3.10 

Zahtjev nositelja odobrenja Pfizer Europe MA EEIG (zastupan po ovlaštenom predstavniku Pfizer Croatia d.o.o.) za 

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 05.11.2020).  
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Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

Proiz voĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

L01XC05  DS  
brentuksimab 

vedotin  
  P  

Pfizer Ireland 

Pharmaceuticals  
Mylotarg  

praġ. za konc. 
za otop. za 

inf., boļ. 

stakl. 1x5 mg  

59.702,76  59.702,76   

Oznaka indikacije:  

1-Mylotarg  

Indikacija:  

Lijeļenje u kombinaciji sa standardnom uvodnom terapijom i terapijom konsolidacije daunorubicinom (DNR) i citarabinom (AraC) bolesnika starijih 
od 15 godina s prethodno nelijeļenom, de novo CD-33 pozitivnom akutnom mijeloiļnom leukemijom (AML), povoljnog i intermedijarnog rizika po 

ELN kriterijima, osim akutne promijelocitne leukemije (APL). Lijeļenje se odobrava za 1 ciklus uvodne terapije i do 2 ciklusa konsolidacije. 

Lijeļenje se provodi u Kliniļkim bolniļkim zdravstvenim ustanovama. 

Obrazloģenje:  

Prijedlog za stavljanje na OLL.  

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

Toļka 3.11-3.12 

Zahtjev nositelja odobrenja Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A. (zastupan po 

ovlaštenom predstavniku EBOR PHARMA j.d.o.o.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 08.12.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed .mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

N05AE05    lurasidon  60 mg  22,41  O  
AndersonBrecon 

(UK) Ltd.  
Latuda  

tbl. film obl. 

28x37 mg  
13,82  387,00  RS  

N05AE05   lurasidon  60 mg  11,21  O  
AndersonBrecon 

(UK) Ltd.  
Latuda  

tbl. film obl. 

28x74 mg  
13,82  387,00  RS  

Oznaka 

smjernice:  

RN06  

Smjernica:  

Samo za shizofrene i bolesnike s psihotiļnim poremeĺajima, s refrakternim oblicima bolesti na klasiļnu terapiju ili nepodnoġenjem klasiļne terapije 

po preporuci specijalista psihijatra.  

Obrazloģenje:  
Prijedlog za stavljanje na OLL.  
Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 3.13-3.15 

Zahtjev nositelja odobrenja CSL Behring GmbH za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 11.12.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno 
ime lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

B02BD02  DS  

rekombinantni 

ļimbenik VIII 
(lonoktokog alfa)  

  P  

CSL 

Behring 
GmbH  

Afstyla  

praġ. i otap. za 

otop. za inj., boļ. 
stakl. 1x250 i.j.  

1.157,50  1.157,50   

B02BD02  DS  

rekombinantni 

ļimbenik VIII 

(lonoktokog alfa)  

  P  

CSL 

Behring 

GmbH  

Afstyla  

praġ. i otap. za 

otop. za inj., boļ. 

stakl. 1x500 i.j.  

2.315,00  2.315,00   

B02BD02  DS  

rekombinantni 

ļimbenik VIII 
(lonoktokog alfa)  

  P  

CSL 

Behring 
GmbH  

Afstyla  

praġ. i otap. za 

otop. za inj., boļ. 
stakl. 1x1000 i.j.  

4.630,00  4.630,00   

Oznaka indikacije:  

NB205  

Indikacija:  

Hemofilija HBV i HCV negativna; 1. Za bolniļko lijeļenje po preporuci specijalista hematologa. 2. Za kuĺno lijeļenje kroniļnih bolesnika lijeļenje 

odobrava Zavod na prijedlog Centra za hemofiliju i Klinike za pedijatriju Zavoda za hematologiju uz suglasnos t Bolniļkog povjerenstva za lijekove 

KBC Zagreb.  

Obrazloģenje:  

Prijedlog za stavljanje na OLL.  

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

Toļka 3.16 

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlaštenom predstavniku Merck Sharp & 

Dohme d.o.o.) za stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 16.12.2020).  
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Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primje ne  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

J01DH56  DS  

imipenem + 

cilastatin + 
relebaktam  

2 g  5.245,64  P  

Laboratoires 

Merck Sharp & 
Dohme Chibret  

Recarbrio  

praġ. za otop. za 
inf., boļ. 25x(500 

mg+500 mg+250 

mg)  

1.311,41  32.785,25   

Oznaka indikacije:  

NJ101  

Indikacija:  

Samo kao rezervni antibiotik.  

Obrazloģenje:  
Prijedlog za stavljanje na OLL.  
Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 3.17 

Zahtjev nositelja odobrenja Laboratoires THEA (zastupan po ovlaštenom predstavniku INSPHARMA d.o.o. ) za 

stavljanje novog lijeka (zaprimljen dana 21.01.2021).  

Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 
DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje lijeka 

Cijena 

jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

S01BA02   natrijev 

hidrokortizonfosfat  
  L  

Laboratoire 

Unither, 
Laboratoires Thea  

Softacort  

kapi za oļi, otop. u 

jednodoznom spremniku 
30x0,3 ml (3,35 mg/ml)  

2,49  74,80  RS  

Obrazloģenje:  
Prijedlog za stavljanje na OLL.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

IV Izmjena cijene lijeka 

Toļka 4.1 

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za povišenje cijene lijeka (zaprimljen dana 02.07.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ Zaġtiĺeno ime lijeka 
Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

H02AB02 032  PR  deksametazon  1,5 mg  1,75  P  
Krka 

d.d.  
Dexamethason  

amp. 25x4 

mg/ml  
4,68  116,92   

H02AB02 032  PR  deksametazon  1,5 mg  2,01  P  
Krka 
d.d.  

Dexamethason  
amp. 25x4 
mg/ml  

5,37  134,25   

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  poviġenje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.2 

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za povišenje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.07.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

C09AA04 130   perindopril  4 mg  0,40  O  
KRKA-FARMA 
d.o.o.  

Perineva  tbl. 30x2 mg  0,20  6,00  R  

C09AA04 130   perindopril  4 mg  0,56  O  
KRKA-FARMA 

d.o.o.  
Perineva  tbl. 30x2 mg  0,28  8,46  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  poviġenje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.3 

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za povišenje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.07.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 

lijeka  

Ci jena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

C09BA04 131   perindopril + 
indapamid  

  O  
KRKA-FARMA 
d.o.o.  

Co-Perineva  
tbl. 60x(2 mg 
+0,625 mg)  

0,34  20,22  R  
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Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 
DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Ci jena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

C09BA04 131   perindopril + 
indapamid  

  O  
KRKA-FARMA 
d.o.o.  

Co-Perineva  
tbl. 60x(2 mg 
+0,625 mg)  

0,42  25,32  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  poviġenje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.4 

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za povišenje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.07.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Ci jena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

C09BA04 136   perindopril + 
indapamid  

  O  
KRKA-FARMA 
d.o.o.  

Co-Perineva  
tbl. 30x(2 mg 
+0,625 mg)  

0,34  10,11  R  

C09BA04 136   perindopril + 

indapamid  
  O  

KRKA-FARMA 

d.o.o.  
Co-Perineva  

tbl. 30x(2 mg 

+0,625 mg)  
0,42  12,54  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  poviġenje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.5 

Prijedlog nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za povišenje cijene lijeka (zaprimljen dana 31.07.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 

lijeka  

Ci jena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

C09BB04 135   perindopril + 
amlodipin  

  O  
Krka 
d.d.  

Predalneva  
tbl. 30x(2,85 mg 
+2,5 mg)  

0,39  11,56  R  

C09BB04 135   perindopril + 

amlodipin  
  O  

Krka 

d.d.  
Predalneva  

tbl. 30x(2,85 mg 

+2,5 mg)  
0,96  28,71  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  poviġenje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.6 

Prijedlog nositelja odobrenja G-M Pharma Zagreb d.o.o. za povišenje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL 

(zaprimljen dana 09.10.2020).  

Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka DDD i jed.mj.  Cijena za DDD  Naļin primjene ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina 
i pakiranje 

lijeka  

Cijena 
jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

V06DX01 385   dijetetski preparat    O  

SHS 

International 

Ltd.  

Zamjena 

za jaja 

Loprofin  

praġak 
1x500 g  

26,95  26,95  RSf  

Oznaka 
indikacije:  

NV611  

Indikacija:  

Za lijeļenje 1. fenilketonurije, 2. organske acidurije, 3. bolesti iz skupine 
poremeĺaja ciklusa ureje, 4. leucinoze, 4. tirozinemije, 5. klasiļne 

homocistinurije i ostalih poremeĺaja metabolizma metionina, 6. sindroma 

hiperamonijemija/hiperinzulinizam.  

Oznaka 
smjernice:  

RV17  

Smjernica:  
Izdaje se na recept Zavoda po preporuci bolniļkog 

specijalista za potrebe lijeļenja fenilketonurije. 

Obrazloģenje: 

Na teret zavoda: -  cijena jediniļnog oblika: 26.95 kn, - cijena originalnog pakiranja: 26,95 kn. Doplata: -  doplata za jediniļni oblik: 0,00  kn, -  

doplata za originalno pakiranje: 0,00  kn.  
Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%). 

V06DX01 385   dijetetski preparat    O  

SHS 

International 

Ltd.  

Zamjena 

za jaja 

Loprofin  

praġak 

1x500 g  
50,04  50,04  RSf  

Obrazloģenje:  

Prijedlog za poviġenje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: -  cijena jediniļnog oblika: 26.95 kn, - cijena originalnog 

pakiranja: 26,95 kn. Doplata: -  doplata za jediniļni oblik: 23,09  kn, -  doplata za originalno pakiranje: 23,09  kn.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  
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Toļka 4.7 

Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline (Ireland) Limited (zastupan po ovlaštenom predstavniku 

GlaxoSmithKline d.o.o.) za povišenje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno 
ime lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno 
ime lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje lijeka 
Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

R01AD12 777   flutikazon 

furoat  

0,11 

mg  
2,61  N  

Glaxo Operations UK 

Ltd., Glaxo Wellcome 

S.A.  

Avamys  

sprej za nos, boļ. 1x120 

doza (27,5 mcg/doza), 

susp.  

78,35  78,35  R  

Obrazloģenje: 
Na teret zavoda: -  cijena jediniļnog oblika: 8.25  kn, -  cijena originalnog pakiranja: 8,25  kn. Doplata: -  doplata za jediniļni oblik: 70,10  kn, -  doplata 
za originalno pakiranje: 70,10  kn.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%). 

R01AD12 777   flutikazon 
furoat  

0,11 
mg  

2,61  N  

Glaxo Operations UK 

Ltd., Glaxo Wellcome 

S.A.  

Avamys  

sprej za nos, boļ. 1x120 

doza (27,5 mcg/doza), 

susp.  

78,35  78,35  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  poviġenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jediniļnog oblika: 23.76  kn, -  cijena originalnog pakiranja: 23,76  kn. Doplata: 
-  doplata za jediniļni oblik: 54,59  kn, -  doplata za originalno pakiranje: 54,59  kn.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%). 

Toļka 4.8 

Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline d.o.o. za povišenje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lije ka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

C08CA09 161   lacidipin  4 mg  1,31  O  
GlaxoWellcome 

S.A.  
Lacipil  tbl. 28x6 mg  1,96  54,88  R  

Obrazloģenje: 
Na teret zavoda: -  cijena jediniļnog oblika: 0,43  kn, -  cijena originalnog pakiranja: 12,08 kn. Doplata: -  doplata za jediniļni oblik: 1,53  kn, -  doplata 
za originalno pakiranje: 42,80  kn.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%). 

C08CA09 161   lacidipin  4 mg  1,31  O  
GlaxoWellcome 

S.A.  
Lacipil  tbl. 28x6 mg  1,96  54,88  R  

Obrazloģenje:  

Prijedlog izmjena cijene -  poviġenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jediniļnog oblika: 0.81  kn, -  cijena originalnog pakiranja: 22,76  kn. Doplata: -  

doplata za jediniļni oblik: 1,15  kn, -  doplata za originalno pakiranje: 32,12  kn.  
Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%). 

Toļka 4.9 

Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline d.o.o. za povišenje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.01.2021).  

Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno 

ime lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena 

za DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  
Oblik, jaļina i pakiranje lijeka 

Cijena 
jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

R01AD08 775   flutikazon  
0,2 

mg  
1,67  N  

GlaxoSmithKline Trading 

Services Limited, Glaxo 
Operations UK Ltd.  

Flixonase  

kapi za nos, susp. 

28x400 mcg (1 

mg/ml) u (4x7) 

spremnika  

3,35  93,73  R  

Obrazloģenje: 

Na teret zavoda: -  cijena jediniļnog oblika: 0,58  kn, -  cijena originalnog pakiranja: 16,24  kn. Doplata: -  doplata za jediniļni oblik: 2,77  kn, -  doplata 

za originalno pakiranje: 77,49  kn.  
Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%). 

R01AD08 775   flutikazon  
0,2 

mg  
1,67  N  

GlaxoSmithKline Trading 
Services Limited, Glaxo 

Operations UK Ltd.  

Flixonase  

kapi za nos, susp. 

28x400 mcg (1 

mg/ml) u (4x7) 

spremnika  

3,35  93,73  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  poviġenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jediniļnog oblika: 1.20  kn, -  cijena originalnog pakiranja: 33,47  kn. Doplata: -  
doplata za jediniļni oblik: 2,15  kn, -  doplata za originalno pakiranje: 60,26 kn.  

Na prikazane cijene se  zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.10 

Prijedlog nositelja odobrenja GlaxoSmithKline d.o.o. za povišenje cijene lijeka (zaprimljen dana 08.01.2021).  
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Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje lijeka 
Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

R01AD08 776   flutikazon  0,2 mg  273,00  N  
GlaxoWellcome 
S.A.  

Flixonase  
rasprġ. za nos 1x120 
inhal. (50 mcg/inhal)  

68,25  68,25  R  

Obrazloģenje: 

Na teret zavoda: -  cijena jediniļnog oblika: 8,25  kn, -  cijena originalnog pakiranja: 8,25  kn. Doplata: -  doplata za jediniļni oblik: 60,00  kn, -  doplata 

za originalno pakiranje: 60,00  kn.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

R01AD08 776   flutikazon  0,2 mg  2,28  N  
GlaxoWellcome 

S.A.  
Flixonase  

rasprġ. za nos 1x120 

inhal. (50 mcg/inhal)  
68,25  68,25  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  poviġenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jediniļnog oblika: 21.24  kn, -  cijena originalnog pakiranja: 21,24  kn. Doplata: 
-  doplata za jediniļni oblik: 47,01  kn, -  doplata za originalno pakiranje: 47,01  kn.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.11 

Prijedlog nositelja odobrenja DOUBLE-E-PHARMA Limited (zastupan po ovlaštenom predstavniku ALPHA-

MEDICAL d.o.o.) za povišenje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana 12.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cij ena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

A10BX02 101   repaglinid  4 mg  0,97  O  
Pliva Hrvatska 

d.o.o.  
Reodon  tbl. 90x0,5 mg  0,12  10,88  R  

Obrazloģenje: 

Na teret zavoda: -  cijena jediniļnog oblika: 0.12 kn, - cijena originalnog pakiranja: 10,88 kn. Doplata: -  doplata za jediniļni oblik: 0,00  kn, -  doplata 

za originalno pakiranje: 0,00  kn.  
Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%). 

A10BX02 101   repaglinid  4 mg  1,81  O  
Pliva Hrvatska 

d.o.o.  
Reodon  tbl. 90x0,5 mg  0,23  20,40  R  

Obrazloģenje:  

Prijedlog za poviġenje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL : Na teret zavoda: -  cijena jediniļnog oblika: 0.12 kn, - cijena originalnog pakiranja: 

10,88 kn. Doplata: -  doplata za jediniļni oblik: 0,11  kn, -  doplata za originalno pakiranje: 9,52  kn.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.12 

Prijedlog nositelja odobrenja DOUBLE-E-PHARMA Limited (zastupan po ovlaštenom predstavniku ALPHA-

MEDICAL d.o.o.) za povišenje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL (zaprimljen dana 12.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cij ena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

A10BX02 102   repaglinid  4 mg  0,97  O  
Pliva Hrvatska 

d.o.o.  
Reodon  tbl. 90x1 mg  0,24  21,75  R  

Obrazloģenje: 
Na teret zavoda: -  cijena jediniļnog oblika: 0.24 kn, - cijena originalnog pakiranja: 21,75 kn. Doplata: -  doplata za jediniļni oblik: 0,00  kn, -  doplata 
za originalno pakiranje: 0,00  kn.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%). 

A10BX02 102   repaglinid  4 mg  1,40  O  
Pliva Hrvatska 

d.o.o.  
Reodon  tbl. 90x1 mg  0,35  31,43  R  

Obrazloģenje:  

Prijedlog za poviġenje cijene, te stavljanje lijeka s OLL na DLL: Na teret zavoda: - cijena jediniļnog oblika: 0.24 kn, - cijena originalnog pakiranja: 

21,75 kn. Doplata: -  doplata za jediniļni oblik: 0,11  kn, -  doplata za originalno pakiranje: 9,68  kn.  
Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.13 

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. (zastupan po ovlaštenom predstavniku Jadran - 

Galenski Laboratorij d.d.) za sniženje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).  
Ġifra ATK  Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 

lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

J01FA10 125   azitromicin  0,3 g  2,68  O  JGL d.d.  Makromicin  
tbl. film obl. 

3x500 mg  
4,46  13,39  R  

Oznaka smjernice:  

RJ12 

Smjernica:  

Infekcije respiratornog sustava atipiļnim uzroļnicima, nespecifiļni uretritis, infekcije Chlamydiom, infekcije gram+ uzroļnicima u bolesnika 

preosjetljivih na penicilin.  
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Ġifra ATK  Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

J01FA10 125   azitromicin  0,3 g  2,54  O  JGL d.d.  Makromicin  
tbl. film obl. 
3x500 mg  

4,23  12,70  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  sniģenje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.14 

Prijedlog nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za sniženje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ Zaġtiĺeno ime lijeka 
Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

J01MA02 116   ciprofloksacin  1 g  9,15  O  
JGL 
d.d.  

Ciprofloksacin 
JGL  

tbl. film obl. 
10x500 mg  

4,57  45,73  RS  

Oznaka smjernice:  

RJ13 
Smjernica: Po preporuci bolniļkog specijalista.  

J01MA02 116   ciprofloksacin  1 g  9,12  O  
JGL 

d.d.  

Ciprofloksacin 

JGL  

tbl. film obl. 

10x500 mg  
4,56  45,60  RS  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  sniģenje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.15 

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.o. za sniženje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

V20AA01 935  RZ  sterilna gaza    L  Lohmann&Rauscher  
Gaza Swab 

1/1 m L&R  
1 x 1 m  3,16  3,16  R  

V20AA01 935  RZ  sterilna gaza    L  Lohmann&Rauscher  
Gaza Swab 

1/1 m L&R  
1 x 1 m  3,13  3,13  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  sniģenje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.16 

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.o. za sniženje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

V20AA01 925  RZ  sterilna gaza    L  Lohmann&Rauscher  
Gaza Swab 

1/2 m L&R  
1 x 1/2 m  1,91  1,91  R  

V20AA01 925  RZ  sterilna gaza    L  Lohmann&Rauscher  
Gaza Swab 

1/2 m L&R  
1 x 1/2 m  1,88  1,88  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  sniģenje na OLL. 
Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.17 

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.o. za sniženje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
li jeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

V20AB02 935  RZ  komprese    L  Lohmann&Rauscher  Gazin  
1 vr. x (7,5 x 7,5) 

cm, 2 kom., 8 sl.  
0,48  0,48  R  

V20AB02 935  RZ  komprese    L  Lohmann&Rauscher  Gazin  
1 vr. x (7,5 x 7,5) 

cm, 2 kom., 8 sl.  
0,45  0,45  R  
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Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
li jeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  sniģenje na OLL. 
Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.18 

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.o. za sniženje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

V20AB02 945  RZ  komprese    L  Lohmann&Rauscher  Gazin  
1 vr. x (10 x 10) 

cm, 2 kom., 8 sl.  
0,82  0,82  R  

V20AB02 945  RZ  komprese    L  Lohmann&Rauscher  Gazin  
1 vr. x (10 x 10) 
cm, 2 kom., 8 sl.  

0,79  0,79  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  sniģenje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.19 

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.o. za sniženje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje li jeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

V20AC03 935  RZ  
zavoj 
elastiļni  

  L  Lohmann&Rauscher  Raucolast  
1 x (8 cm x 4 
m)  

1,10  1,10  R  

V20AC03 935  RZ  
zavoj 
elastiļni  

  L  Lohmann&Rauscher  Raucolast  
1 x (8 cm x 4 
m)  

1,08  1,08  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  sniģenje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.20 

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.o. za sniženje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

V20AC03 965  RZ  
zavoj 
elastiļni  

  L  Lohmann&Rauscher  Raucolast  
1 x (12 cm x 4 
m)  

1,47  1,47  R  

V20AC03 965  RZ  
zavoj 

elastiļni  
  L  Lohmann&Rauscher  Raucolast  

1 x (12 cm x 4 

m)  
1,45  1,45  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  sniģenje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.21 

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.o. za sniženje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje li jeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

V20AD04 949  RZ  mikropore    L  
Jiangsu Nanfang 

Medical Co., Ltd.  

Microporous 

Tape  

1x (1,25 cm x 

9,15 m)  
1,45  1,45  R  

V20AD04 949  RZ  mikropore    L  
Jiangsu Nanfang 

Medical Co., Ltd.  

Microporous 

Tape  

1x (1,25 cm x 

9,15 m)  
1,43  1,43  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  sniģenje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  
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Toļka 4.22 

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.o. za sniženje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

V20AD04 959  RZ  mikropore    L  
Jiangsu Nanfang 
Medical Co., Ltd.  

Microporous 
Tape  

1x (2,5 cm x 
9,15m)  

2,64  2,64  R  

V20AD04 959  RZ  mikropore    L  
Jiangsu Nanfang 

Medical Co., Ltd.  

Microporous 

Tape  

1x (2,5 cm x 

9,15m)  
2,62  2,62  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  sniģenje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.23 

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.o. za sniženje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje li jeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

V20AD04 969  RZ  mikropore    L  
Jiangsu Nanfang 

Medical Co., Ltd.  

Microporous 

Tape  

1x (5 cm x 

9,15 m)  
5,07  5,07  R  

V20AD04 969  RZ  mikropore    L  
Jiangsu Nanfang 

Medical Co., Ltd.  

Microporous 

Tape  

1x (5 cm x 

9,15 m)  
5,05  5,05  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  sniģenje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.24 

Prijedlog nositelja odobrenja Lohmann & Rauscher d.o.o. za sniženje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

V20AF06 915  RZ  vata    L  Lohmann&Rauscher  Verbandwatte  1 x 50 g  3,40  3,40  R  

V20AF06 915  RZ  vata    L  Lohmann&Rauscher  Verbandwatte  1 x 50 g  3,38  3,38  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  sniģenje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.25 

Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.o. za sniženje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

C03DA04 171   eplerenon  50 mg  7,98  O  Pfizer  Inspra  
tbl. film obl. 
30x25 mg  

3,99  119,70  R  

Obrazloģenje: 

Na teret zavoda: -  cijena jediniļnog oblika: 0.51 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,25 kn. Doplata: -  doplata za jediniļni oblik: 3,48  kn, -  doplata 

za originalno pakiranje: 104,45  kn.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%). 

C03DA04 171   eplerenon  50 mg  6,32  O  Pfizer  Inspra  
tbl. film obl. 

30x25 mg  
3,16  94,75  R  

Obrazloģenje:  

Prijedlog izmjena cijene -  sniģenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jediniļnog oblika: 0.51 kn, - cijena originalnog pakiranja: 15,25 kn. Doplata: -  

doplata za jediniļni oblik: 2,65  kn, -  doplata za originalno pakiranje: 79,50  kn.  
Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.26 

Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.o. za sniženje cijene lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).  
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Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

C03DA04 172   eplerenon  50 mg  5,29  O  Pfizer  Inspra  
tbl. film obl. 
30x50 mg  

5,29  158,84  R  

Obrazloģenje: 

Na teret zavoda: -  cijena jediniļnog oblika: 0.71 kn, - cijena originalnog pakiranja: 21,24 kn. Doplata: -  doplata za jediniļni oblik: 4,59  kn, -  doplata 

za originalno pakiranje: 137,60  kn.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%). 

C03DA04 172   eplerenon  50 mg  3,16  O  Pfizer  Inspra  
tbl. film obl. 

30x50 mg  
3,16  94,75  R  

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  sniģenje na DLL: Na teret zavoda: - cijena jediniļnog oblika: 0.71 kn, - cijena originalnog pakiranja: 21,24 kn. Doplata: -  
doplata za jediniļni oblik: 2,45  kn, -  doplata za originalno pakiranje: 73,51  kn.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.27 

Prijedlog nositelja odobrenja Jana Pharm d.o.o. za povišenje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.02.2021).  

Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 
DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje 

lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

J06BA02 060  DS  

imunoglobulin za 

intraven. primjenu 7 

S  

  P  Octapharma  Octagam  
boļ. 1x10 
g/200 ml  

3.365,10  3.365,10   

Oznaka indikacije:  
NJ716  

Indikacija:  

Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroniļnom limfatiļnom leukemijom i rekurentnim bakterijskim 
infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom,  HIV infekcija u djece s rekurentnim bakterijskim 

infekcijama, Guillian -Barre sindrom, kroniļna upalna demijelinizirajuĺa neuropatija. 

J06BA02 060  DS  

imunoglobulin za 

intraven. primjenu 7 

S  

  P  Octapharma  Octagam  
boļ. 1x10 

g/200 ml  
4.683,40  4.683,40   

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  poviġenje na OLL. 
Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 4.28 

Prijedlog nositelja odobrenja Jana Pharm d.o.o. za povišenje cijene lijeka (zaprimljen dana 04.02.2021).  

Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 
DDD i 

jed.mj.  

Cijena 

za DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje 

lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

J06BA02 062  DS  

imunoglobulin za 

intraven. primjenu 7 

S  

  P  Octapharma  Octagam  
boļ. 1x5 

g/100 ml  
1.742,10  1.742,10   

Oznaka indikacije:  

NJ716  

Indikacija:  

Primarna imunodeficijencija, sekundarna imunodeficijencija u bolesnika s kroniļnom limfatiļnom leukemijom i rekurentnim bakterijskim 

infekcijama, imunotrombocitopenija refrakterna na kortikosteroide, Kawasaki sindrom, HIV infekcija u djece s rekurentnim bakt erijskim 
infekcijama, Guillian -Barre sindrom, kroniļna upalna demijelinizirajuĺa neuropatija. 

J06BA02 062  DS  

imunoglobulin za 

intraven. primjenu 7 

S  

  P  Octapharma  Octagam  
boļ. 1x5 
g/100 ml  

2.341,70  2.341,70   

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena cijene -  poviġenje na OLL. 

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

V Izmjene ostale 

Toļka 5.1 

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer d.o.o. za administrativnim ispravkom- proizvođač lijeka (zaprimljen dana 

23.12.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

V08CA02 081  DS  
gadoteratna 

kiselina  
  P  

Sanochemia 

Pharmazeutika AG  
Dotagraf  

otop. za inj., boļ. 
1x10 ml (0,5 

mmol/ml)  

101,74  101,74   
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Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

V08CA02 081  DS  
gadoteratna 

kiselina  
  P  

Sanochemia 
Pharmazeutika 

GmbH  

Dotagraf  
otop. za inj., boļ. 
1x10 ml (0,5 

mmol/ml)  

101,74  101,74   

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 5.2 

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer d.o.o. za administrativnim ispravkom- proizvođač lijeka (zaprimljen dana 

23.12.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

V08CA02 082  DS  
gadoteratna 

kiselina  
  P  

Sanochemia 

Pharmazeutika AG  
Dotagraf  

otop. za inj., 

boļ.1x15 ml (0,5 
mmol/ml)  

157,34  157,34   

V08CA02 082  DS  
gadoteratna 

kiselina  
  P  

Sanochemia 

Pharmazeutika 

GmbH  

Dotagraf  

otop. za inj., 

boļ.1x15 ml (0,5 

mmol/ml)  

157,34  157,34   

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 5.3 

Prijedlog nositelja odobrenja Bayer d.o.o. za administrativnim ispravkom- proizvođač lijeka (zaprimljen dana 

23.12.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

V08CA02 083  DS  
gadoteratna 

kiselina  
  P  

Sanochemia 

Pharmazeutika AG  
Dotagraf  

otop. za inj., boļ. 
1x20 ml (0,5 

mmol/ml)  

196,53  196,53   

V08CA02 083  DS  
gadoteratna 
kiselina  

  P  

Sanochemia 

Pharmazeutika 

GmbH  

Dotagraf  

otop. za inj., boļ. 

1x20 ml (0,5 

mmol/ml)  

196,53  196,53   

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

Toļka 5.4 

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlaštenom predstavniku Zentiva d.o.o.) za administrativnim 

ispravkom-nositelj odobrenja i zaštićeno ime lijeka (zaprimljen dana 28.12.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Ci jena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ Zaġtiĺeno ime lijeka Oblik, jaļina i pakiranje lijeka 

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

L01BA01 005  DS  metotreksat    P  

Pliva 

Hrvatska 

d.o.o.  

Metotreksat 

Pliva  

otop. za inj., boļ. stakl. 

1x5 mg/2 ml (2,5 mg/1 

ml)  

12,79  12,79   

L01BA01 005  DS  metotreksat    P  

Pliva 

Hrvatska 

d.o.o.  

Metotreksat 

Zentiva  

otop. za inj., boļ. stakl. 

1x5 mg/2 ml (2,5 mg/1 

ml)  

12,79  12,79   

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

Toļka 5.5 

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlaštenom predstavniku Zentiva d.o.o.) za administrativnim 

ispravkom-nositelj odobrenja i zaštićeno ime lijeka (zaprimljen dana 28.12.2020).  
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Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ Zaġtiĺeno ime lijeka Oblik, jaļina i pakiranje lijeka 
Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

L01BA01 006  DS  metotreksat    P  
Pliva 
Hrvatska 

d.o.o.  

Metotreksat 

Pliva  

otop. za inj., boļ. stakl. 
1x50 mg/2 ml (25 mg/1 

ml)  

27,03  27,03   

L01BA01 006  DS  metotreksat    P  

Pliva 

Hrvatska 

d.o.o.  

Metotreksat 

Zentiva  

otop. za inj., boļ. stakl. 

1x50 mg/2 ml (25 mg/1 

ml)  

27,03  27,03   

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

Toļka 5.6 

Prijedlog nositelja odobrenja Zentiva k.s. (zastupan po ovlaštenom predstavniku Zentiva d.o.o.) za administrativnim 

ispravkom-nositelj odobrenja i zaštićeno ime lijeka (zaprimljen dana 28.12.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena 

za DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ Zaġtiĺeno ime lijeka Oblik, jaļina i pakiranje lijeka 

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

L01BA01 007  DS  metotreksat    P  

Pliva 

Hrvatska 

d.o.o.  

Metotreksat 

Pliva  

otop. za inj., boļ. stakl. 

1x1000 mg/10 ml (100 

mg/1 ml)  

258,83  258,83   

L01BA01 007  DS  metotreksat    P  

Pliva 

Hrvatska 
d.o.o.  

Metotreksat 

Zentiva  

otop. za inj., boļ. stakl. 

1x1000 mg/10 ml (100 
mg/1 ml)  

258,83  258,83   

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

Toļka 5.7 

Prijedlog nositelja odobrenja Cheplapharm Arzneimittel GmbH (zastupan po ovlaštenom predstavniku CLINRES 

FARMACIJA d.o.o.) za administrativnim ispravkom- proizvođač lijeka (zaprimljen dana 20.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

B02BA01 062  PR  fitomenadion  20 mg  7,76  P  Roche  Konakion  
amp. 5x10 

mg/ml  
3,88  19,40   

B02BA01 062  PR  fitomenadion  20 mg  7,76  P  
Cheplapharm 

Arzneimittel GmbH  
Konakion  

amp. 5x10 

mg/ml  
3,88  19,40   

Obrazloģenje:  
Prijedlog izmjena oblika lijeka na OLL.  

Na prikazane cijene se zaraļunava PDV (5%).  

VI Izmjene smjernice 

Toļka 6.1 

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaštenom predstavniku Roche d.o.o.) za 

izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 18.10.2019).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

L01XC32 071  KL  atezolizumab    P  
Roche 

Pharma AG  
Tecentriq  

konc. otop. za 

inf., boļ. 

1x1200 mg/20 
ml  

35.894,42  35.894,42   
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Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

Oznaka indikacije:  

NL488  

Indikacija:  

1. Monoterapija u prvoj liniji lijeļenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju 

pogodnima za lijeļenje cisplatinom (ġto podrazumijeva: WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili 
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ļiji tumor pokazuju razinu ekspresije PD-L1 >=5%, potvrĽene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa 

0-1, uz l aboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, odnosno bilirubin do 3x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a oļekivano preģivljenje najmanje 

6 mjeseci;  

2. Druga linija lijeļenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali 
kemoterapiju koja je sadrģavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0 -1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, bilirubin do 3x GGN, 

odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oļekivano preģivljenje najmanje 6 mjeseci. 

Kliniļka i dijagnostiļka obrada radi procjene uspjeġnosti lijeļenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak 

lijeļenja moguĺe je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, sta bilna bolest), a sve 
do progresije bolesti ili pojave nepodnoġljive toksiļnosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do progresije bolesti terapija se do 

slijedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeĺe kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju 

bolesti, 2. nema daljnjeg pogorġanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kritiļnim anatomskim mjestima koja se ne moģe 

jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dop uġtenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijeļenje se provodi u 

Kliniļkim bolniļkim centrima. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.  
3. U monoterapiji za drugu liniju  lijeļenja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom pluĺa nemalih stanica nakon 

prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu: a. histoloġki ili citoloġki dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak pluĺa nemalih 

stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0 -1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva 

sistemsko lijeļenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije 
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, re zidualni hipotireoidizam 

zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna s istemska terapija, ili stanja za koja se ne oļekuje da se ponovno 

pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuļiti e) Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obavezna je 

svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna 
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnoġljive toksiļnosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do radioloġke 

progres ije bolesti terapija se do slijedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju 

daljnjeg pogorġanja ECOG statusa. Lijeļenje se provodi u Kliniļkim bolniļkim centrima. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na 

prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa.  

Oznaka indikacije:  

NL488  

Indikacija:  

é 
4. Tecentriq u kombinaciji s bevacizumabom, paklitakselom i karboplatinom indiciran je:  

1) u prvoj liniji lijeļenja odraslih bolesnika s metastatskim (stadij IV) neplanocelularnim rakom pluĺa nemalih stanica (engl. non 

small cell lung cancer, NSCLC) s jetrenim metastazama u trenutku postavljanja dijagnoze, a bez nalaza pozitivnih EGFR ili ALK  

mutacija, 2) u li jeļenju odraslih bolesnika s metastatskim (stadij IV) neplanocelularnim rakom pluĺa nemalih stanica (engl. non 
small cell lung cancer, NSCLC) s EGFR ili ALK mutacijama nakon progresije na ciljanu terapiju inhibitorima tirozin kinaze. Li jeļenje 

odobrava Bol niļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog specijalista onkologa ili pulmoonkologa. 

Toļka 6.2 

Zahtjev nositelja odobrenja Takeda Pharma A/S (zastupan po ovlaštenom predstavniku Takeda Pharmaceuticals 

Croatia d.o.o.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 03.07.2020).  

Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno 

ime lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena 

za DDD  

Naļin 

p rimjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

L01XE43 073  DS  brigatinib    O  

Takeda Austria GmbH, 

Penn Pharmaceutical 

Services Limited  

Alunbrig  

tbl. film 

obl. 

28x180 mg  

1.444,32  40.440,96   

Oznaka 

indikacije:  
NL501  

Indikacija:  
Kao monoterapija u drugoj liniji lijeļenja odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom pluĺa nemalih stanica pozitivnim na kinazu anaplastiļnog 

limfoma. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lijeļenja, nakon ļega je obvezna kliniļka i dijagnostiļka 

obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnoġljivosti lijeļenja, od kojih 2. ciklus lijeļenja moģe teretiti sredstva posebno skupih 

lijekova. Nastavak lijeļenja je moguĺ na teret sredstava posebno skupih lijekova iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno 
lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. 

Oznaka 

indikacije:  
NL501  

Indikacija:  

1. Kao monoterapija u drugoj liniji lijeļenja odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom pluĺa nemalih stanica pozitivnim na kinazu anaplastiļnog 

limfoma. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lijeļenja, nakon ļega je obvezna kliniļka i dijagnostiļka 

obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnoġljivosti lijeļenja, od kojih 2. ciklus lijeļenja moģe teretiti sredstva posebno skupih 

lijekova. Nastavak lijeļenja je moguĺ na teret sredstava posebno skupih lijekova iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno 
lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. 

2. Kao monoterapija za lijeļenje odraslih bolesnika s uznapredovalim rakom pluĺa nemalih stanica pozitivnim na kinazu 

anaplastiļnog limfoma. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove. Odobravaju se dva ciklusa lijeļenja, nakon ļega je 

obvezna kliniļka i dijagnostiļka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora i podnoġljivosti lijeļenja, od kojih 2. ciklus 
lijeļenja moģe teretiti sredstva posebno skupih lijekova. Nastavak lijeļenja je moguĺ na teret sredstava posebno skupih lijekova 

iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), do 

progresije bolesti.  

Toļka 6.3 

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaštenom predstavniku AstraZeneca d.o.o.) za izmjenu 

smjernice lijeka (zaprimljen dana 04.08.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

L01XX46 162  KS  olaparib    O  
AstraZeneca UK 

Limited  
Lynparza  

tbl. film obl. 

56x100 mg  
326,95  18.309,01   
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Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

L01XX46 163  KS olaparib    O  
AstraZeneca UK 

Limited  
Lynparza  

tbl. film obl. 

56x150 mg  
344,72  19.304,32   

Oznaka indikacije:  

NL445  

Indikacija:  

Monoterapija u terapiji odrģavanja kod odraslih bolesnica s recidivom na platinu osjetljivog seroznog epitelnog karcinoma jajnika visokog stupnja 
nediferenciranosti, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma s mutacijom (germinativnom i/ili somatskom) BRCA  gena koj e su 

ostvarile odgovor (potpun ili djelomiļan) na kemoterapiju temeljenu na platini. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na period od 3 

mjeseca, nakon ļega slijedi provjera rezultata lijeļenja - nastavak lijeļenja samo u sluļaju pozitivnog odgovora na lijeļenje (kompletna remisija, 

parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti. Lijeļenje se provodi u Kliniļkim bolniļkim zdravstvenim ustanovama.  

Oznaka indikacije:  

NL445  

Indikacija:  
Monoterapija u terapiji odrģavanja kod odraslih bolesnica s recidivom na platinu osjetljivog seroznog epitelnog karcinoma jajnika visokog stupnja 

nediferenciranosti, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma s mutacijom (germinativnom i/ili somatskom) BRCA  gena koje su 

ostvarile odgovor (potpun ili djelomiļan) na kemoterapiju temeljenu na platini. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na period od 3 

mjeseca, nakon ļega slijedi provjera rezultata lijeļenja - nastavak lijeļenja samo u sluļaju pozitivnog odgovora na lijeļenje (kompletna remisija, 

parcijalna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti. Lijeļenje se provodi u Kliniļkim bolniļkim zdravstvenim ustanovama.  
Monoterapija za terapiju odrģavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji III i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim 

karcinomom jajnika visokog stupnja nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom pozitivnim 

na mutacije gena BRCA1/2 (germinativne i/ili somatske) koje su ostvarile odgovor (potpun ili djelom iļan) nakon zavrġetka prve 

linije kemoterapije temeljene na platini. Kriteriji za primjenu lijeka su a. dokazane mutacije gena BRCA1 i/ili BRCA2 (germin ativne 
i/ili somatske), b. ostvaren odgovor (potpun ili djelomiļan) na prvu liniju kemoterapije temeljene na platini. Lijeļenje odobrava 

Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za ginekoloġke karcinome, na period od 3 

mjeseca, nakon ļega slijedi provjera rezultata lijeļenja -  nastavak lijeļenja samo u sluļaju pozitivnog odgovora na lijeļenje 

(kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna bolest) do radioloġke progresije bolesti, pojave neprihvatljive toksiļnosti ili do 2 
godine. Kod bolesnica koje nakon 2 godine lijeļenja nemaju radioloġkih dokaza progresije bolesti, ali je bolest i dalje prisutna, i 

koje prema miġljenju nadleģnog onkologa mogu ostvariti daljnju korist od nastavka lijeļenja, mogu nastaviti lijeļenje i dulje od 2 

godine.  

Toļka 6.4 

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlaštenom predstavniku Amicus 

Croatia d.o.o.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 24.08.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno 
ime lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

L01XC17 061  KS  nivolumab    P  

Bristol -  

Myers Squibb 
S.r.l.  

Opdivo  

konc. za otop. za 

inf., boļ. stakl. 

1x4 ml (10 

mg/ml)  

3.953,05  3.953,05   

L01XC17 062  KL  nivolumab    P  

Bristol -  

Myers Squibb 

S.r.l.  

Opdivo  

konc. za otop. za 
inf., boļ. stakl. 

1x10 ml (10 

mg/ml)  

9.759,60  9.759,60   

L01XC17 063  KL  nivolumab    P  

Bristol -  

Myers Squibb 

S.r.l.  

Opdivo  

konc. za otop. za 

inf., boļ. stakl. 

1x24 ml (10 
mg/m  

23.472,25  23.472,25   
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Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno 
ime lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

Oznaka indikacije:  

NL467  

Indikacija:  

1. Za lijeļenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0 -1. Procjena 

uspjeġnosti lijeļenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do 
progresije bolesti terapija se do sljedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeĺe kriterije: 1. odsutnost simptoma koji 

ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorġanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kritiļnim anatomskim 

mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku  intervenciju. Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obvezna je svaka 3 

mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, 
stabilna bo lest), do progresije bolesti. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ļijem je sastavu 

obvezno internistiļki onkolog. Lijeļenje se moģe zapoļeti iskljuļivo u Kliniļkim bolniļkim centrima. Nastavak obrade i lijeļenja, samo kod 

pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje, moguĺ je i u drugim bolniļkim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne 

obrade, a radi nastavka lijeļenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog kliniļkog bolniļkog centra gdje je 
lijeļenje zapoļelo, temeljem ļega nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove bolniļke zdravstvene ustanove u kojoj se 

nastavlja lijeļenje. 

2. Druga linija lijeļenja uznapredovalog karcinoma bubreģnih stanica (RCC), u monoterapiji, u odraslih osoba nakon prethodne terapije. Kriteriji za 

primjenu: a. ECOG status 0 -1; b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijeļenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg 

dnevno) ili dr ugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti 
lijeļenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje 

(kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog 

multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lijeļenje se moģe zapoļeti iskljuļivo u Kliniļkim bolniļkim centrima. Nastavak obrade i lijeļenja, 

samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje, moguĺ je i u drugim bolniļkim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon 
kontrolne obrade, a radi nastavka lijeļenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog kliniļkog bolniļkog centra 

gdje je lijeļenje zapoļelo, temeljem ļega nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove bolniļke zdravstvene ustanove u kojoj se 

nastavlja lijeļenje. 

3. Druga linija li jeļenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali 
kemoterapiju koja je sadrģavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0 -1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT do 5x GGN, bilirubin do 3x GGN, 

odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oļekivano preģivljenje najmanje 6 mjeseci. Kliniļka i dijagnostiļka obrada radi procjene uspjeġnosti 

lijeļenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺe je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog 

odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnoġljive 

toksiļnosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do progresije bolesti terapija se do slijedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji 
zadovoljavaju slijedeĺe kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorġanja ECOG -statusa, 

3. izostanak tumorske progresije na kritiļnim anatomskim mjestima koja se ne moģe jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim 

intervencijama dopuġtenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog 

multidisciplinarnog tima za urogenitalne t umore. Lijeļenje se moģe zapoļeti iskljuļivo u Kliniļkim bolniļkim centrima. Nastavak obrade i lijeļenja, 
samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje, moguĺ je i u drugim bolniļkim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon 

kontrolne ob rade, a radi nastavka lijeļenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog kliniļkog bolniļkog centra 

gdje je lijeļenje zapoļelo, temeljem ļega nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove bolniļke zdravstvene ustanove u kojoj se 

nastavlja lijeļenje. 
4. U monoterapiji za drugu liniju lijeļenja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom pluĺa nemalih stanica nakon 

prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu: a. histoloġki ili citoloġki dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak pluĺa nemalih 

stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0 -1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva 

sistemsko lijeļenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije 
prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, re zidualni hipotireoidizam 

zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne oļekuje da se ponovno 

pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuļiti e) Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obavezna je 

svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna 

remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnoġljive toksiļnosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do radioloġke 
progresije bolesti terapija se do slijedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju 

daljnjeg pogorġanja ECOG statusa. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih 

organa. Lijeļenje se moģe zapoļeti iskljuļivo u Kliniļkim bolniļkim centrima. Nastavak obrade i lijeļenja, samo kod pozitivnog tumorskog 

odgovora na pro vedeno lijeļenje, moguĺ je i u drugim bolniļkim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka 
lijeļenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog kliniļkog bolniļkog centra gdje je lijeļenje zapoļelo, temeljem 

ļega nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove bolniļke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeļenje.  

Oznaka indikacije:  
NL467 -RCC 

Yervoy  

Indikacija:  

é 

5. U kombinaciji s ipilimumabom za prvu liniju lijeļenja odraslih bolesnika s uznapredovalim karcinomom bubreģnih stanica 
umjerenog/visokog rizika. Kriteriji za primjenu: a. Histoloġki potvrĽen uznapredovali karcinom bubrega svijetlih stanica bez 

prethodne sistemske terapije, uz iznimku jedne prethodne  adjuvantne ili neoadjuvantne terapije (koja ne ukljuļuje VEGF- ciljane 

lijekove) za potpuno odstranjen karcinom bubreģnih stanica, ukoliko je povrat bolesti uslijedio najmanje ġest mjeseci nakon 

posljednje doze, b. ECOG status 0 - 1, c. Nepostojanje stanja k oje zahtjeva sistemsko lijeļenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi 

prednizona > 10 mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka, d. Uredna funkcija 
hematopoetskog sustava (leukociti > 2.000 stanica/mm3, neutrof ili > 1.500 stanica/mm3, trombociti > 100.000/mm3), e. Uredna 

funkcija jetre (razina AST ili ALT < 3 x gornja granica uredne vrijednosti (ili < 5 x gornja granica uredne vrijednosti ukoli ko su 

prisutne presadnice u jetri), ukupni bilirubin < 1,5 x gornja g ranica uredne vrijednosti (osim u bolesnika s Gilbertovim sindromom 

u kojih je dozvoljena razina ukupnog bilirubina <3,0 mg/dL), f. Uredna funkcija bubrega (razina serumskog kreatinina < 1,5 x 
gornje granice uredne vrijednosti, ili klirens kreatinina > 40 mL/min). Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti 

lijeļenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno 

lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijeļenje se provodi u Kliniļkim bolniļkim 

centrima. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekova na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za lijeļenje 
urogenitalnih tumora.   

Toļka 6.5 

Zahtjev nositelja odobrenja Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG (zastupan po ovlaštenom predstavniku Amicus 

Croatia d.o.o.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 04.09.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

pr imjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno 

ime lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 

lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

L01XC17 061  KS  nivolumab    P  

Bristol -  

Myers Squibb 

S.r.l.  

Opdivo  

konc. za otop. za 

inf., boļ. stakl. 
1x4 ml (10 

mg/ml)  

3.953,05  3.953,05   

L01XC17 062  KL  nivolumab    P  
Bristol -  
Myers Squibb 

S.r.l.  

Opdivo  

konc. za otop. za 

inf., boļ. stakl. 

1x10 ml (10 
mg/ml)  

9.759,60  9.759,60   
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Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
pr imjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno 
ime lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

L01XC17 063  KL  nivolumab    P  

Bristol -  

Myers Squibb 

S.r.l.  

Opdivo  

konc. za otop. za 

inf., boļ. stakl. 

1x24 ml (10 
mg/m  

23.472,25  23.472,25   

Oznaka indikacije:  
NL467  

Indikacija:  

1. Za lijeļenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0 -1. Procjena 

uspjeġnosti lijeļenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do 

progresije bolesti terapija se do sljedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeĺe kriterije: 1. odsutnost simptoma koji 
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorġanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kritiļnim anatomskim 

mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku  intervenciju. Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obvezna je svaka 3 

mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, 

stabilna bo lest), do progresije bolesti. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ļijem je sastavu 
obvezno internistiļki onkolog. Lijeļenje se moģe zapoļeti iskljuļivo u Kliniļkim bolniļkim centrima. Nastavak obrade i lijeļenja, samo kod 

pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje, moguĺ je i u drugim bolniļkim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne 

obrade, a radi nastavka lijeļenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog kliniļkog bolniļkog centra gdje je 

lijeļenje zapoļelo, temeljem ļega nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove bolniļke zdravstvene ustanove u kojoj se 

nastavlja lijeļenje. 
2. Druga linija lijeļenja uznapredovalog karcinoma bubreģnih stanica (RCC), u monoterapiji, u odraslih osoba nakon prethodne terapije. Kriteriji za 

primjenu: a. ECOG status 0 -1; b. nepostojanje stanja koje zahtjeva sistemsko lijeļenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona > 10 mg 

dnevno) ili dr ugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije prve doze lijeka. Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti 

lijeļenja obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje 
(kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog 

multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lijeļenje se moģe zapoļeti iskljuļivo u Kliniļkim bolniļkim centrima. Nastavak obrade i lijeļenja, 

samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje, moguĺ je i u drugim bolniļkim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon 

kontrolne obrade, a radi nastavka lijeļenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog kliniļkog bolniļkog centra 
gdje je lijeļenje zapoļelo, temeljem ļega nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove bolniļke zdravstvene ustanove u kojoj se 

nastavlja lijeļenje. 

3. Druga linija li jeļenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali 

kemoterapiju koja je sadrģavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0 -1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT do 5x GGN, bilirubin do 3x GGN, 

odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oļekivano preģivljenje najmanje 6 mjeseci. Kliniļka i dijagnostiļka obrada radi procjene uspjeġnosti 
lijeļenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺe je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog 

odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), a sve do progresije bolesti ili pojave nepodnoġljive toksiļnosti. 

Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do progresije bolesti terapija se do slijedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji 

zadovoljavaju slijedeĺe kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju bolesti, 2. nema daljnjeg pogorġanja ECOG -statusa, 3. 
izostanak tumorske progresije na kritiļnim anatomskim mjestima koja se ne moģe jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama 

dopuġtenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog 

tima za urogenitalne t umore. Lijeļenje se moģe zapoļeti iskljuļivo u Kliniļkim bolniļkim centrima. Nastavak obrade i lijeļenja, samo kod 

pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje, moguĺ je i u drugim bolniļkim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne 
obrade, a radi nastavka lijeļenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog kliniļkog bolniļkog centra gdje je 

lijeļenje zapoļelo, temeljem ļega nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove bolniļke zdravstvene ustanove u kojoj se 

nastavlja lijeļenje. 

4. U monoterapiji za drugu liniju lijeļenja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom pluĺa nemalih stanica nakon 
prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu: a. histoloġki ili citoloġki dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak pluĺa nemalih 

stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0 -1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva 

sistemsko lijeļenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije 

prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, re zidualni hipotireoidizam 

zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza za koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne oļekuje da se ponovno 
pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuļiti e) Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obavezna je 

svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna 

remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnoġljive toksiļnosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do radioloġke 

progresije bolesti terapija se do slijedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju 
daljnjeg pogorġanja ECOG statusa. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih 

organa. Lijeļenje se moģe zapoļeti iskljuļivo u Kliniļkim bolniļkim centrima. Nastavak obrade i lijeļenja, samo kod pozitivnog tumorskog 

odgovora na pro vedeno lijeļenje, moguĺ je i u drugim bolniļkim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka 

lijeļenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog kliniļkog bolniļkog centra gdje je lijeļenje zapoļelo, temeljem 
ļega nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove bolniļke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeļenje.  

Oznaka indikacije:  

NL467 -SCCHN 

Indikacija:  

é 

5. U monoterapiji za lije ļenje planocelularnog raka glave i  vrata (engl. squamous cell cancer of the head and neck, SCCHN) u 

odraslih bolesnika u kojih je doġlo do progresije bolesti tijekom ili nakon terapije na bazi platine. 

Kriteriji za primjenu:  
a. Histoloġki dokazan rekurentan ili metastatski planocelularni rak glave i vrata  

b. Progresija bolesti tijekom ili nakon terapije na bazi platine (neovisno da li je bila primijenjena u adjuvantnom, neoadjuv antnom, 

primarnom, rekurentnom ili metastatskom setingu) ukljuļujuĺi progresiju unutar ġest mjeseci nakon zavrġetka lijeļenja reģimom 

EXTREME  
c. ECOG status 0 -1;  

d. Nepostojanje aktivnih moģdanih metastaza 

e. Nepostojanje medicinskog stanja koje zahtijeva dugotrajnu imunosupresivnu terapiju  

f. Nepostojanje aktivne autoimune bolesti koja zahtjeva sistemsko lijeļenje imunosupresivima  
g. Nepostojanje druge aktivne maligne bolesti koja zahtijeva istovremenu intervenciju (osim superficijalnog tumora mjehura, i  in 

situ karcinoma cerviksa, prostate i dojke)  

h. Nepostojanje rekurentnog ili metastatskog karcinoma epifarinksa  

i.  Lijeļnici trebaju uzeti u obzir odgoĽeni odgovor na uļinak nivolumaba prije zapoļinjanja lijeļenja u bolesnika s loġijim 

prognostiļkim obiljeģjima i/ili agresivnom bolesti. Odobrava se primjena terapije za tri mjeseca nakon ļega je obvezna kliniļka i 
dija gnostiļka obrada u cilju ocjene stupnja tumorskog odgovora. Nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog odgovora na 

provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti. 

Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove.  

Toļka 6.6 

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlaštenom predstavniku Merck Sharp & 

Dohme d.o.o.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 29.09.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

1.  2.  3.  4.  5.  6.  7.  8.  9.  10.  11.  12.  
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Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 
DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

L01XC18 062  KS pembrolizumab    P  

Schering -  

Plough Labo 

NV  

Keytruda  

konc. za otop. za 

inf., boļ. stakl. 

1x100 mg/4 ml 
(25 mg/ml)  

22.683,16  22.683,16   

Oznaka indikacije:  

NL452  

Indikacija:  

1. Za lijeļenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena 

uspjeġnosti lijeļenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do 

progresije bolesti terapija se do sljedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeĺe kriterije: 1. odsutnost simptoma koji 
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorġanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kritiļnim anatomskim 

mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obvezna je svaka 3 

mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, 

stabilna bolest), do progresije b olesti. Lijeļenje se provodi u Kliniļkim bolniļkim centrima. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na 
prijedlog multidisciplinarnog tima u ļijem je sastavu obvezno internistiļki onkolog. 

2.1 Prva linija lijeļenja metastatskog karcinoma pluĺa nemalih stanica u odraslih ļiji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s 

ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK (napomena: mutacije je potrebno iskljuļiti samo u 

neskvamoznom karcinomu pluĺa nemalih stanica), a imaju ECOG status 0 -1. Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja 

obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili 
djelomiļna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijeļenje se provodi u Kliniļkim bolniļkim centrima. Lijeļenje odobrava Bolniļko 

povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. 2.2. Prva linija  lijeļenja metetastatskog 

neskvamoznog karcinoma pluĺa nemalih stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrģi platinu za lijeļenje odraslih ļiji tumori eksprimiraju PD -

L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1 -49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutac ije gena EGFR ili ALK, a imaju ECOG status 0 -1. Kliniļka i 
dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog 

tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijeļenje se provodi u 

Kliniļkim bolniļkim centrima. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore 

torakalnih organa.  
3.1. Monoterapija u prvoj liniji lijeļenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju 

pogodnima za lijeļenje cisplatinom (ġto podrazumijeva: WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili 

perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ļiji tumor pokazuju razinu ekspresije CPS >=10 potvrĽene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa 0 -

1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, odnosno bilirubin do 1,5x GGN, k lirens kreatinina >30 ml/min, a oļekivano preģivljenje najmanje 

6 mjeseci;  
3.2. Druga linija lijeļenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali 

kemoterapiju koja je sadrģavala platinu, samo ako su ECOG -statusa 0 -1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, bilirubin do 1,5x GGN, 

odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oļekivano preģivljenje najmanje 6 mjeseci. 

Kliniļka i dijagnostiļka obrada radi procjene uspjeġnosti lijeļenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak 
lijeļenja moguĺe je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), a sve 

do progresije bolesti ili pojave nepodnoġljive toksiļnosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do progresije bolesti terapija se do 

slijedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeĺe kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju 

bolesti,  2. nema daljnjeg pogorġanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kritiļnim anatomskim mjestima koja se ne moģe 
jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopuġtenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijeļenje se provodi u 

Kliniļkim bolniļkim centrima. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.  

Oznaka indikacije:  

NL452  

Indikacija:  

1. Za lijeļenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0 -1. Procjena 

uspjeġnosti lijeļenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do 

progresije bolesti terapija se do sljedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeĺe kriterije: 1. odsutnost simptoma koji 
ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorġanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kritiļnim anatomskim 

mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obvezna je svaka 3 

mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, 

stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijeļenje se provodi u Kliniļkim bolniļkim centrima. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na 
prijedlog multidisciplinarnog tima u ļijem je sastavu obvezno internistiļki onkolog. 

2.1 Prva linija lijeļenja metastatskog karcinoma pluĺa nemalih stanica u odraslih ļiji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s 

ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK (napomena: mutac ije je potrebno iskljuļiti samo u 

neskvamoznom karcinomu pluĺa nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1. Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja 
obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili 

djelomiļna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijeļenje se provodi u Kliniļkim bolniļkim centrima. Lijeļenje odobrava Bolniļko 

povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinar nog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. 2.2. Prva linija lijeļenja metetastatskog 

neskvamoznog karcinoma pluĺa nemalih stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrģi platinu za lijeļenje odraslih ļiji tumori eksprimiraju PD -
L1 uz udio tum orskih stanica s ekspresijom 1 -49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK, a imaju ECOG status 0 -1. Kliniļka i 

dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog 

tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijeļenje se provodi u 

Kliniļkim bolniļkim centrima. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore 

torakalnih organa. 2.3. Prva linija lijeļenja metetastatskog skvamoznog karcinoma pluĺa nemalih stanica u kombinaciji s 
karboplatinom i paklitakselom ili nab -paklitakselom za lijeļenje odraslih ļiji tumori eksprimiraju PD - L1 uz udio tumorskih stanica s 

ekspresijom 1 - 49%, a imaju ECOG status 0 -1.  

3.1. Monoterapija u prvoj liniji lijeļenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju 

pogodnima za lij eļenje cisplatinom (ġto podrazumijeva: WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili 
perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ļiji tumor pokazuju razinu ekspresije CPS >=10 potvrĽene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa 0 -

1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, odnosno bilirubin do 1,5x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a oļekivano preģivljenje najmanje 

6 mjeseci;  

3.2. Druga linija lijeļenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali 
kemoterapiju koja je sadrģavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0 -1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, bilirubin do 1,5x GGN, 

odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oļekivano preģivljenje najmanje 6 mjeseci.  

Kliniļka i dijagnostiļka obrada radi procjene uspjeġnosti lijeļenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak 

lijeļenja moguĺe je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), a sve 

do progresije bolesti ili pojave nepodnoġljive toksiļnosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do progresije bolesti terapija se do 
slijedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeĺe kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju 

bolesti, 2. nema daljnjeg pogorġanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kritiļnim anatomskim mjestima koja se ne moģe 

jednostavno zbrinuti i stabilizirati  medicinskim intervencijama dopuġtenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijeļenje se provodi u 

Kliniļkim bolniļkim centrima. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore.  

Toļka 6.7 

Zahtjev nositelja odobrenja sanofi-aventis groupe (zastupan po ovlaštenom predstavniku sanofi - aventis Croatia 

d.o.o.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 19.10.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

1.  2.  3.  4.  5.  6.  7.  8.  9.  10.  11.  12.  
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Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

C10AX14 061   alirokumab  
5,4 

mg  
109,04  P  

Sanofi -Aventis 

Deutschland 

GmbH  

Praluent  

otop. za inj., 

brizg. napunj. 

2x1 ml (75 
mg/ml)  

1.514,44  3.028,88  RS  

Oznaka smjernice:  

RC11 

Smjernica:  

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodiļnom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viġe bodova prema kriterijima za postavljanje kliniļke dijagnoze 

porodiļne hiperkolesterolemije prema ''Dutch Lipid Clinic Network'') bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL-K viġe od 5 mmol/l unatoļ 

lijeļenju maksimalnom dozom potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za bolesnike s 
heterozigotnom porodiļnom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unatoļ lijeļenju maksimalnom dozom potentnim 

statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg im aju vrijednosti LDL -K viġe od 3,6 mmol/l po preporuci 

specijalista endokrinologa, kardiologa ili internista. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a 

nakon toga svakih 12 mjeseci lijeļenja. 
2. Za bolesn ike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolesterola viġe od 3,6 mmol/l unatoļ lijeļenju 

maksimalnom dozom potentnim statinom (40 mg rosuvastatina/80 mg atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci spe cijalis ta, 

kardiologa, internista ili endokrinologa. Lijeļenje se moģe zapoļeti unutar 12 mjeseci od akutnog dogaĽaja. Lijeļenje odobrava Bolniļko 

povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijeļenja. 

Oznaka smjernice:  
1-Praluent nova  

Smjernica:  

1. Za bolesnike s heterozigotnom porodiļnom hiperkolesterolemijom (koji imaju 6 ili viġe bodova prema kriterijima za postavljanje kliniļke dijagnoze 
porodiļne hiperkolesterolemije prema ''Dutch Lipid Clinic Network'') bez aterosklerotske KVB kod kojih su vrijednosti LDL -K viġe od 5 mmol/l unatoļ 

lijeļenju maksimalno podnoġljivom dozom potentnim statinom (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, i za bolesnike s 

heterozigotnom porodiļnom hiperkolesterolemijom, koji imaju aterosklerotsku KV bolest koji unatoļ lijeļenju maksimalnom dozom potentnim 

statinom (rosuvastatina/ atorvastatina) i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vrijednosti LDL -K viġe od 2,6 mmol/l po preporuci specijalista 
endokrinologa, kardiologa ili internista. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga 

svakih 12 mjeseci lijeļenja. 

2. Za bolesnike s preboljenim akutnim koronarnim sindromom kod kojih su vrijednosti LDL kolest erola viġe od 2,6 mmol/l unatoļ lijeļenju 

maksimalno podnoġljivom dozom potentnim statinom (rosuvastatin/ atorvastatin) i ezetimibom u dozi od 10 mg, po preporuci specijalista, 
kardiologa, internista ili endokrinologa. Lijeļenje se moģe zapoļeti unutar 12 mjeseci od akutnog dogaĽaja. Lijeļenje odobrava Bolniļko 

povjerenstvo za lijekove svakih 6 mjeseci kroz prvu godinu dana, a nakon toga svakih 12 mjeseci lijeļenja. 

Toļka 6.8 

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaštenom predstavniku AstraZeneca d.o.o.) za dodavanje 

smjernice i uvrštenjem lijeka na OLL(zaprimljen dana 21.12.2020).  
Ġifra ATK 

Ozna

ka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

A10BK01 161   dapagliflozin  10 mg  8,78  O  
Bristol -Myers 
Squibb S.r.l.  

Forxiga  
tbl. film obl. 
28x10 mg  

8,78  245,87  R  

A10BK01   dapagliflozin  10 mg  8,78  O  
Bristol -Myers 

Squibb S.r.l.  
Forxiga  

tbl. film obl. 

28x10 mg  
8,78  245,87  R  

Oznaka smjernice:  

1-Forxiga OLL  

Smjernica:  

Lijeļenje simptomatskog kroniļnog zatajivanja srca u bolesnika sa smanjenom ejekcijskom frakcijom (EF 40% ili niģa), NYHA klasa II ili III. 

Temeljem preporuke specijalista kardiologa, lijek se moģe propisati samo u bolesnika koji su bez simptomatskog poboljġanja lijeļeni barem tri 

mjeseca maksimalno podnoġljivom dozom ACE inhibitora ili blokatora angiotenzinskih receptora ili sakubitril-valsartana te primaju ostalu 
standardnu terapiju koja ukljuļuje beta-blokator, diuretik i blokator mineralokortikoidnih re ceptora.  

Toļka 6.8 a 

Zahtjev nositelja odobrenja AstraZeneca AB (zastupan po ovlaštenom predstavniku AstraZeneca d.o.o.) za 

izjednačavanje SmPC-a lijeka propisivanju na DLL(zaprimljen dana 21.12.2020).  
Ġifra ATK 

Ozna

ka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

A10BK01 161   dapagliflozin  10 mg  8,78  O  
Bristol -Myers 

Squibb S.r.l.  
Forxiga  

tbl. film obl. 

28x10 mg  
8,78  245,87  R  

A10BK01 161   dapagliflozin  10 mg  8,78  O  
Bristol -Myers 
Squibb S.r.l.  

Forxiga  
tbl. film obl. 
28x10 mg  

8,78  245,87  R  

Smjernica:  
1. Za lijeļenje ġeĺerne bolesti. 

2.  Za  lijeļenje kroniļnog zatajenja srca  

Toļka 6.8 b 

Prijedlog za dodavanje smjernice uz lijekove u referentnoj skupini A10B Oralni i parenteralni antidijabetici -  9. 

skupina - inhibitori SGLT-2. 
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Ġifra ATK 
Ozna
ka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za  
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

A10BK03 161   empagliflozin    O 
Boerhinger 

Ingelheim  
Jardiance  

tbl. film obl. 

30x10 mg  
9,23  277,00  R  

A10BK03 162   empagliflozin    O 
Boerhinger 

Ingelheim  
Jardiance  

tbl. film obl. 

30x25 mg  
9,23  277,00  R  

A10BK04 171   ertugliflozin  10 mg  17,56  O 
Schering -
Plough Labo 

NV 

Steglatro  
tbl. film obl. 

28x5 mg  
8,78  245,87  R  

A10BK04 172   ertugliflozin  10 mg  5,85  O 

Schering -

Plough Labo 

NV 

Steglatro  
tbl. film obl. 
28x15 mg  

8,78  245,87  R  

Smjernica:  Za lijeļenje ġeĺerne bolesti. 

Toļka 6.9 

Zahtjev nositelja odobrenja Merck Sharp & Dohme B.V. (zastupan po ovlaštenom predstavniku Merck Sharp & 

Dohme d.o.o.) za izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 22.12.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primj ene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

L01XC18 062  KS  pembrolizumab    P  
Schering -  
Plough Labo 

NV  

Keytruda  

konc. za otop. za 

inf., boļ. stakl. 

1x100 mg/4 ml 
(25 mg/ml)  

22.683,16  22.683,16   

Oznaka indikacije:  

NL452  

Indikacija:  

1. Za lijeļenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena 

uspjeġnosti lijeļenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do 

progresije bolesti terapija se do sljedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeĺe kriterije: 1. odsutnost simptoma koji 

ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorġanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kritiļnim anatomskim 
mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obvezna je svaka 3 

mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, 

stabilna bolest), do progresije bolest i. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ļijem je sastavu 

obvezno internistiļki onkolog. Lijeļenje se moģe zapoļeti iskljuļivo u Kliniļkim bolniļkim centrima. Nastavak obrade i lijeļenja, samo kod 
pozi tivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje, moguĺ je i u drugim bolniļkim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne 

obrade, a radi nastavka lijeļenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog kliniļkog bolniļkog centra gdje je 

lijeļenje zapoļelo, temeljem ļega nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove bolniļke zdravstvene ustanove u kojoj se 

nastavlja lijeļenje. 
2.1 Prva linija lijeļenja metastatskog karcinoma pluĺa nemalih stanica u odraslih ļiji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s 

ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK (napomena: mutacije je potrebno iskljuļiti samo u 

neskvamoznom karcinomu pluĺa nemalih stanica), a imaju ECOG status 0 -1. Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja 

obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili 

djelomiļna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijeļenje se provodi u Kliniļkim bolniļkim centrima. Lijeļenje odobrava Bolniļko 
povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. 2.2. Prva linija  lijeļenja metetastatskog 

neskvamoznog karcinoma pluĺa nemalih stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrģi platinu za lijeļenje odraslih ļiji tumori eksprimiraju PD -

L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1 -49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK,  a imaju ECOG status 0 -1. Kliniļka i 

dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog 
tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijeļenje odobrava Bolniļko 

povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih organa. Lijeļenje se moģe zapoļeti iskljuļivo u Kliniļkim 

bolniļkim centrima. Nastavak obrade i lijeļenja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje, moguĺ je i u drugim bolniļkim 

zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeļenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost 
multidisciplinarnog tima iz o nog kliniļkog bolniļkog centra gdje je lijeļenje zapoļelo, temeljem ļega nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko 

povjerenstvo za lijekove bolniļke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeļenje. 

3.1. Monoterapija u prvoj liniji lijeļenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju 

pogodnima za lijeļenje cisplatinom (ġto podrazumijeva: WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili 
perifernu neuropatiju s tupnja >=2) i ļiji tumor pokazuju razinu ekspresije CPS >=10 potvrĽene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa 0 -

1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, odnosno bilirubin do 1,5x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a oļekivano preģivljenje najmanje 

6 mjeseci;  

3.2. Druga linija lijeļenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali 

kemoterapiju koja je sadrģavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0 -1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, bilirubin do 1,5x GGN, 
odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oļekivano preģivljenje najmanje 6 mjeseci. 

Kliniļka i dijagnostiļka obrada radi procjene uspjeġnosti lijeļenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a n astavak 

lijeļenja moguĺe je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), a sve 

do progresije bolesti ili pojave nepodnoġljive toksiļnosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do progresije bolesti terapija se do 
slijedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeĺe kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju 

bolesti, 2. nema daljnjeg pogorġanja ECOG-statusa, 3. izostanak t umorske progresije na kritiļnim anatomskim mjestima koja se ne moģe 

jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama dopuġtenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijeļenje odobrava 

Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lijeļenje se moģe zapoļeti iskljuļivo u Kliniļkim 
bolniļkim centrima. Nastavak obrade i lijeļenja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje, moguĺ je i u drugim bolniļkim 

zdravstvenim ust anovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeļenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost 

multidisciplinarnog tima iz onog kliniļkog bolniļkog centra gdje je lijeļenje zapoļelo, temeljem ļega nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko 

povjerenstvo za lijekove bolniļke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeļenje. 
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Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 
DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primj ene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

Oznaka indikacije:  

NL452  

Indikacija:  

1. 1  Za lijeļenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija IIIc, osim uvealnog melanoma. ECOG status 0-1. Procjena 

uspjeġnosti lijeļenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do 
progresije bolesti terapija se do sljedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeĺe kriterije: 1. odsutnost simptoma koji 

ukazuju na progresiju bolesti, 2. nema pogorġanja ECOG statusa, 3. odsutnost brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kritiļnim anatomskim 

mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju. Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obvezna je svaka 3 

mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, 
stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima u ļijem je sastavu 

obvezno internistiļki onkolog. Lijeļenje se moģe zapoļeti iskljuļivo u Kliniļkim bolniļkim centrima. Nastavak obrade i lijeļenja, samo kod 

pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje, moguĺ je i u drugim bolniļkim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne  

obrade, a radi nastavka lijeļenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog kliniļkog bolniļkog centra gdje je 
lijeļenje zapoļelo, temeljem ļega nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove bolniļke zdravstvene ustanove u kojoj se 

nastavlja lijeļenje. 

1.2. Za adjuvantno lijeļenje operabilnog melanoma stadija III u odraslih kod kojih je bolest zahvatila limfne ļvorove i koji su 

podvrgnuti potpunoj resekciji. ECOG status 0 -1. Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obvezna je 

svaka 3 mjeseca. Lijeļenje se provodi do znakova recidiva bolesti ili nepodnoġenja lijeļenja, a najviġe u trajanju od godinu dana. 
Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima. Lijeļenje se moģe zapoļeti iskljuļivo u 

Kliniļkim bolniļkim centrima. Nastavak obrade i lijeļenja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje, moguĺ 

je i u drugim bolniļkim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeļenja, prethodno 

pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog kliniļkog bolniļkog centra gdje je lijeļenje zapoļelo, temeljem ļega 
nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove bolniļke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeļenje.  

2.1 Prva linija lijeļenja metastatskog karcinoma pluĺa nemalih stanica u odraslih ļiji tumori eksprimiraju PD-L1 uz udio tumorskih stanica s 

ekspresijom >=50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK (napomena: mutacije je potrebno iskljuļiti samo u 

neskvamoznom karcinomu pluĺa nemalih stanica), a imaju ECOG status 0-1. Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja 
obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili 

djelomiļna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijeļenje se provodi u Kliniļkim bolniļkim centrima. Lijeļenje odobrava Bolniļko 

povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima specijaliziranog za tumore torakalnih organa. 2.2. Prva linija lijeļenja metetastatskog 

neskvamoznog karcinoma pluĺa nemalih stanica u kombinaciji s kemoterapijom koja sadrģi platinu za lijeļenje odraslih ļiji tumori e ksprimiraju PD -

L1 uz udio tumorskih stanica s ekspresijom 1 -49% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK, a imaju ECOG status 0 -1. Kliniļka i 
dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obvezna je svaka 2 mjeseca, a nastavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog 

tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti. Lijeļenje odobrava Bolniļko 

povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima  za tumore torakalnih organa. Lijeļenje se moģe zapoļeti iskljuļivo u Kliniļkim 

bolniļkim centrima. Nastavak obrade i lijeļenja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje, moguĺ je i u drugim bolniļkim 
zdravstvenim ustanovama uz uvjet d a je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeļenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost 

multidisciplinarnog tima iz onog kliniļkog bolniļkog centra gdje je lijeļenje zapoļelo, temeljem ļega nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko 

povjerenstvo za lijek ove bolniļke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeļenje. 

3.1. Monoterapija u prvoj liniji lijeļenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju 
pogodnima za lijeļenje cisplatinom (ġto podrazumijeva: WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili 

perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ļiji tumor pokazuju razinu ekspresije CPS >=10 potvrĽene validiranim testom, samo ako su ECOG-statusa 0 -

1, uz laborat orijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, odnosno bilirubin do 1,5x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a oļekivano preģivljenje najmanje 

6 mjeseci;  
3.2. Druga linija lijeļenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali 

kemoterapiju koja je sadrģavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0 -1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 2,5x GGN, bilirubin do 1,5x GGN, 

odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oļekivano preģivljenje najmanje 6 mjeseci. 

Kliniļka i dijagnostiļka obrada radi procjene uspjeġnosti lijeļenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak 

lijeļenja moguĺe je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), a sve 
do progresije bolesti ili pojave nepodnoġljive toksiļnosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do progresije bolesti terapija se do 

slijedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeĺe kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju 

bolesti, 2. nema daljnjeg pogorġanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kritiļnim anatomskim mjestima koja se ne moģe 

jednostavno zbrinuti i stabilizirati medicinskim intervencijama  dopuġtenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijeļenje odobrava 
Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lijeļenje se moģe zapoļeti iskljuļivo u Kliniļkim 

bolniļkim centrima. Nastavak obrade i lijeļenja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje, moguĺ je i u drugim bolniļkim 

zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeļenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost 

multidisciplinarn og tima iz onog kliniļkog bolniļkog centra gdje je lijeļenje zapoļelo, temeljem ļega nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko 
povjerenstvo za lijekove bolniļke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeļenje. 

Toļka 6.10 

Zahtjev nositelja odobrenja Celegene Europe B.V. (zastupan po ovlaštenom predstavniku Swixx Biopharma d.o.o.) za 

izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 23.12.2020).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  
Cijena za DDD  

Naļin 

primjene  
Proi zvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

L04AX06 161  KS  pomalidomid  3 mg  3.052,62  O  

Celgene 

Europe 
Limited  

Imnovid  
caps. tvrda 

21x3 mg  
3.052,62  64.104,95   

Oznaka 

indikacije:  
NL477  

Indikacija:  

Za treĺu liniju lijeļenja odraslih bolesnika s relapsim ili refraktornim oblikom multiplog mijeloma koji su prije toga primili barem dvije linije 

lijeļenja, ukljuļujuĺi i lenalidomid i bortezomib, a kod kojih je bolest uznapredovala tijekom zadnje terapije, u kombinaciji s deksametazonom. 

Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove. 

Oznaka 
indikacije:  

NL477  

Indikacija:  

1. Za treĺu liniju lijeļenja odraslih bolesnika s relapsim ili refraktornim oblikom multiplog mijeloma koji su prije toga primili barem dvije linije 
lijeļenja, ukljuļujuĺi i lenalidomid i bortezomib, a kod kojih je bolest uznapredovala tijekom zadnje terapije, u kombinaciji s deksametazonom. 

Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove. 

2. U kombinaciji s bortezomibom i deksametazonom indiciran je u lijeļenju odraslih bolesnika s multiplim mijelomom koji su prije 

toga primili barem jednu liniju lijeļenja koja ukljuļuje lenalidomid. Odobrava se 4 ciklusa lijeļenja. Nastavak lijeļenja moguĺ je 
iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (potpuni odgovor, vrlo dobar djelomiļan odgovor ili stabilna 

bolest). Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog hematologa.     
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Toļka 6.11 

Zahtjev nositelja odobrenja Roche Registration GmbH (zastupan po ovlaštenom predstavniku Roche d.o.o.) za 

izmjenu smjernice lijeka (zaprimljen dana 22.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

L01XC32 071  KS  atezolizumab    P  
Roche 

Pharma AG  
Tecentriq  

konc. otop. za 
inf., boļ. 

1x1200 mg/20 

ml  

32.824,64  32.824,64   

Oznaka indikacije:  

NL488  

Indikacija:  

1. Monoterapija u prvoj liniji lijeļenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom, koji se ne smatraju 
pogodnima za lijeļenje cisplatinom (ġto podrazumijeva: WHO ili ECOG status >=2 ili klirens kreatinina <55 ml/min ili zatajenje srca NYHA III ili 

perifernu neuropatiju stupnja >=2) i ļiji tumor pokazuju razinu ekspresije PD-L1 >=5%, potvrĽene validiranim testom, samo ako su ECOG -statusa 

0-1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, odnosno bilirubin do 3x GGN, klirens kreatinina >30 ml/min, a oļekivano preģivljenje najmanje 6 

mjeseci,  
2. Druga linija lijeļenja odraslih bolesnika sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotelnim karcinomom koji su prethodno primali 

kemoterapiju koja je sadrģavala platinu, samo ako su ECOG-statusa 0 -1, uz laboratorijske nalaze AST, ALT < 5x GGN, bilirubin do 3x GGN, 

odnosno klirens kreatinina >30 ml/min, a oļekivano preģivljenje najmanje 6 mjeseci.  

Kliniļka i dijagnostiļka obrada radi procjene uspjeġnosti lijeļenja primjenom RECIST i irRC kriterija obvezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak 

lijeļenja moguĺe je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna remisija, stabilna bolest), a sve 
do progresije bolesti ili pojave nepodnoġljive toksiļnosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do progresije bolesti terapija se do 

slijedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji zadovoljavaju slijedeĺe kriterije: 1. odsutnost simptoma koji ukazuju na neupitnu progresiju 

bolesti, 2. nema daljnjeg pogorġanja ECOG-statusa, 3. izostanak tumorske progresije na kritiļnim anatomskim mjestima koja se ne moģe 

jednostavno zbrinuti i stab ilizirati medicinskim intervencijama dopuġtenima prema protokolu prije ponovljenog doziranja. Lijeļenje odobrava 
Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za urogenitalne tumore. Lijeļenje se moģe zapoļeti iskljuļivo u Kliniļkim 

bolniļkim centrima. Nastavak obrade i lijeļenja, samo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje, moguĺ je i u drugim bolniļkim 

zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka lijeļenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost 

multidisciplinarnog tima iz onog kliniļkog bolniļkog centra gdje je lijeļenje zapoļelo, temeljem ļega nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko 
povjerenstvo za lijekove bolniļke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeļenje. 

3. U monote rapiji za drugu liniju lijeļenja odraslih bolesnika s lokalno uznapredovalim ili metastatskim rakom pluĺa nemalih stanica nakon 

prethodno provedene kemoterapije. Kriteriji za primjenu: a. histoloġki ili citoloġki dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski rak pluĺa nemalih 

stanica (neskvamozni tumori koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK) b. ECOG status 0 -1 c. nepostojanje stanja koje zahtijeva 
sistemsko lijeļenje kortikosteroidima (ekvivalentno dozi prednizona >10mg dnevno) ili drugim imunosupresivnim lijekovima unutar 14 dana prije 

prve doze lijeka. d) nepostojanje bilo koje aktivne poznate autoimune bolesti ili sumnje na istu. Diabetes mellitus Tip I, re zidualni hipotireoidizam 

zbog autoimunog stanja koje zahtijeva HNT, psorijaza z a koju nije potrebna sistemska terapija, ili stanja za koja se ne oļekuje da se ponovno 

pojavljuju u odsutnosti vanjskoj aktivatora, mogu se ukljuļiti e) Kliniļka i dijagnostiļka obrada zbog procjene uspjeġnosti lijeļenja obavezna je 

svaka 2 mjeseca, a nas tavak lijeļenja moguĺ je iskljuļivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na provedeno lijeļenje (kompletna ili djelomiļna 
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti ili pojave nepodnoġljive toksiļnosti. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doġlo do radioloġke 

progresije bolesti terapija se do slijedeĺe procjene moģe nastaviti u bolesnika koji nemaju simptoma koji ukazuju na progresiju bolesti i nemaju 

daljnjeg pogorġanja ECOG statusa. Lijeļenje odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove na prijedlog multidisciplinarnog tima za tumore torakalnih 

organa. Lijeļenje se moģe zapoļeti iskljuļivo u Kliniļkim bolniļkim centrima. Nastavak obrade i lijeļenja, samo kod pozitivnog tumorskog 
odgovora na provedeno lijeļenje, moguĺ je i u drugim bolniļkim zdravstvenim ustanovama uz uvjet da je nakon kontrolne obrade, a radi nastavka 

lijeļenja, prethodno pribavljena pisana suglasnost multidisciplinarnog tima iz onog kliniļkog bolniļkog centra gdje je lijeļenje zapoļelo, temeljem 

ļega nastavak lijeļenja odobrava Bolniļko povjerenstvo za lijekove bolniļke zdravstvene ustanove u kojoj se nastavlja lijeļenje. 

Oznaka indikacije:  

NL488  

Indikacija:  

é 
4. U kombinaciji s kemoterapijom koja sadrģi platinu kao prva linija lijeļenja odraslih bolesnika s proġirenim neplanocelularnim 

rakom pluĺa nemalih stanica ļiji tumori nemaju EGFR mutacije niti su ALK-pozitivni, a pokazuju izraģenost PD- L1<50% ili ih nije 

bilo moguĺe testirati na izraģenost PD- L1.  

Toļka 6.12 

Zahtjev nositelja odobrenja UCB Pharma S.A. (zastupan po ovlaštenom predstavniku Medis Adria d.o.o.) za izmjenu 

smjernice lijeka (zaprimljen dana 25.01.2021).  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

N07XX04 361  DS  
natrijev 

oksibat  
7,5 g  241,60  O  

UCB Pharma 

Ltd.  
Xyrem  

otop. oral. 180 ml 

(500 mg/ml)  
2.899,20  2.899,20   

Oznaka indikacije:  
NN700  

Indikacija:  

Za lijeļenje narkolepsije s katapleksijom. Lijek se primjenjuje u bolniļkim zdravstvenim ustanovama, po preporuci specijalista neurologa iz Klinike , 

nakon dijagnostiļke obrade (polisomnografija, MSLT, HLA tipizacija).  

N07XX04 361   natrijev 

oksibat  
7,5 g  241,60  O  

UCB Pharma 

Ltd.  
Xyrem  

otop. oral. 180 ml 

(500 mg/ml)  
2.899,20  2.899,20  RS  

Oznaka smjernice:  

1-Xyrem  

Smjernica:  
Za lijeļenje narkolepsije s katapleksijom, po preporuci specijalista iz Centra za poremeĺaje spavanja u okviru kliniļke ustanove , a nakon 

dijagnostiļke obrade (polisomnografija, MSLT, HLA tipizacija). 
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VII Brisanje lijekova  

Toļka 7.1-7.3 

Zahtjev nositelja odobrenja Oktal Pharma d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ Zaġtiĺeno ime lijeka 
Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

D08AX08 963  DS  
etanol + 
bifenilol  

  L  Schulke  
Desderman 
pure  

boca 1x500 ml  21,74  21,74   

D08AX08 964  DS  
etanol + 

bifenilol  
  L  Schulke  

Desderman 

pure  
boca 1x1000 ml  39,51  39,51   

D08AX08 965  DS  
etanol + 

bifenilol  
  L  Schulke  

Desderman 

pure  

kanister 1x5000 

ml  
137,66  137,66   

Toļka 7.4 

Zahtjev nositelja odobrenja Roche d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

L03AB04 062  DS  
interferon alfa -
2a  

2 M i.j.  62,11  P  Roche  Roferon A  boļ. 1x3 M.i.j.  93,16  93,16   

Toļka 7.5 

Zahtjev nositelja odobrenja Orion Corporation (zastupan po ovlaštenom predstavniku PHOENIX Farmacija d.o.o.) za 

brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 

lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

N04BX02 161   entakapon  1 g  9,14  O  
Novartis 

Pharma  
Comtan  

tbl. film obl. 

100x200 mg  
1,83  182,75  R  

Toļka 7.6 

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ Zaġtiĺeno ime lijeka 
Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

B05BA10 031  DS  

glukoza+otopina 

aminokiselina s 
elektrolitima+masna emulzija  

   
B. Braun 

Melsungen 
AG  

NuTRIflex 
Omega 

Specijal 

B.Braun  

emulzija za 

infuziju, vreĺ. 
5x625 ml  

111,78  558,90   

Toļka 7.7 

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 

jed.mj.  

Cijena 

za DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ Zaġtiĺeno ime lijeka 

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

B05BA10 032  DS  

glukoza+otopina 

aminokiselina s 

elektrolitima+masna 

emulzija  

   
B. Braun 

Melsungen 
AG  

NuTRIflex 

Omega 

Specijal 

B.Braun  

emulzija za 

infuziju, vreĺ. 
5x1250 ml  

193,14  965,70   

Toļka 7.8 

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 

jed.mj.  

Cijena 

za DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

1.  2.  3.  4.  5.  6.  7.  8.  9.  10.  11.  12.  
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Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 
DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

B05BA10 033  DS  

glukoza+otopina 

aminokiselina s 

elektrolitima+masna 
emulzija  

   
B. Braun 

Melsungen 

AG  

NuTRIflex 

Omega 

Specijal 
B.Braun  

emulzija za 

infuziju, vreĺ. 

5x1875 ml  

263,65  1.318,25   

Toļka 7.9 

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 
jed.mj.  

Cijena 
za DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ Zaġtiĺeno ime lijeka 
Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

B05BA10 044  DS  

emulzija lipida + 

aminokiselina + glukoza 
+ kalcij -klorid  

  P  

B. Braun 

Melsungen 
AG  

NuTRIflex 

Omega Plus 
B.Braun  

emulzija za 

infuziju, vreĺ. 
5x1250 ml  

165,64  828,20   

Toļka 7.10 

Zahtjev nositelja odobrenja B. Braun Adria d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 

jed.mj.  

Cijena 

za DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ Zaġtiĺeno ime lijeka 

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

B05BA10 045  DS  

emulzija lipida + 

aminokiselina + glukoza 
+ kalcij -klorid  

  P  

B. Braun 

Melsungen 
AG  

NuTRIflex 

Omega Plus 
B.Braun  

emulzija za 

infuziju, vreĺ. 
5x1875 ml  

226,17  1.130,85   

Toļka 7.11 

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

A01AB09 231   mikonazol    L  
KRKA-FARMA 

d.o.o.  
Daktarin  

gel oral. 2%, 

1x40 g  
27,67  27,67  R  

Toļka 7.12 

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

C09AA03 135   lizinopril  10 mg  0,40  O  
KRKA-FARMA 

d.o.o.  
Laaven  tbl. 60x5 mg  0,20  12,00  R  

Toļka 7.13 

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

C09BA03 131   lizinopril + 
hidroklorotiazid  

  O  
KRKA-FARMA 
d.o.o.  

Laaven HL  
tbl. 30x(10 mg 
+12,5 mg)  

0,59  17,70  R  

Toļka 7.14 

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

C09BA03 132   lizinopril + 

hidroklorotiazid  
  O  

KRKA-FARMA 

d.o.o.  
Laaven HL  

tbl. 60x(10 mg 

+12,5 mg)  
0,59  35,40  R  
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Toļka 7.15 

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

C09BA03 134   lizinopril + 
hidroklorotiazid  

  O  
KRKA-FARMA 
d.o.o.  

Laaven HL 
20  

tbl. 30x(20 mg 
+12,5 mg)  

0,93  27,80  R  

Toļka 7.16 

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK  Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

C09BA03 135   lizinopril + 

hidroklorotiazid  
  O  

KRKA-FARMA 

d.o.o.  

Laaven HL 

20  

tbl. 60x(20 mg 

+12,5 mg)  
0,93  55,60  R  

Toļka 7.17 

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

C09BA03 137   lizinopril + 

hidroklorotiazid  
 0,46  O  

KRKA-FARMA 

d.o.o.  
Laaven HD  

tbl. 30x(20 mg 

+25 mg)  
0,92  27,73  R  

Toļka 7.18 

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i 

pakiranje lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

C09BA03 138   lizinopril + 
hidroklorotiazid  

 0,54  O  
KRKA-FARMA 
d.o.o.  

Laaven HD  
tbl. 60x(20 mg 
+25 mg)  

0,84  50,20  R  

Toļka 7.19 

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

C09BA08 131   cilazapril + 

hidroklorotiazid  
  O  

KRKA-FARMA 

d.o.o.  

Co-

Cazaprol  

tbl. film obl. 30x(5 

mg +12,5 mg)  
0,93  27,80  R  

Toļka 7.20 

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  Nezaġtiĺeno ime lijeka 

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 

lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

C09BA08 132   cilazapril + 

hidroklorotiazid  
  O  

KRKA-FARMA 

d.o.o.  

Co-

Cazaprol  

tbl. film obl. 60x(5 

mg +12,5 mg)  
0,87  52,00  R  

Toļka 7.21 

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 

lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

1.  2.  3.  4.  5.  6.  7.  8.  9.  10.  11.  12.  
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Ġifra ATK Oznaka  
Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

N05AX08 126   risperidon  5 mg  6,33  O  
KRKA-FARMA 

d.o.o.  

Torendo Q -

Tab  

tbl. rasp. za usta 

30x1 mg  
1,27  38,00  RS  

Toļka 7.22 

Zahtjev nositelja odobrenja KRKA-FARMA d.o.o. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 

lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

N05AX08 127   risperidon  5 mg  5,06  O  
KRKA-FARMA 

d.o.o.  

Torendo Q -

Tab  

tbl. rasp. za usta 

30x2 mg  
2,02  60,70  RS  

Toļka 7.23 

Zahtjev nositelja odobrenja Jadran - Galenski Laboratorij d.d. za brisanje lijeka.  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ Zaġtiĺeno ime lijeka 
Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

C09AA10 123   trandolapril  2 mg  0,73  O  JGL d.d.  
Trandolapril 
JGL  

caps. 28x2 mg  0,73  20,41  R  

Toļka 7.24 

Prijedlog za brisanje lijeka pod nezaštićenim imenom.  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

N03AX15 152   zonisamid     O    caps. 56x100 mg    R  

VIII Razno  

Toļka 8.1 
Izmjena smjernica za propisivanje hrane za posebne medicinske potrebe. 

 

Toļka 8.2 
Dodatno mišljenje Hrvatskog društva za kliničku prehranu o smjernicama za propisivanje hrane za posebne 

medicinske potrebe. 

 

Toļka 8.3 
Revizija Popisa PSL 

- brisanje lijekova koji imaju generičke paralele 

- izmjena pojedinih smjernica lijekova na OLL i PSL (definiranje linija liječenja na PSL-u) 

- status lijekova nezaštićenog imena infliksimab na Popisu PSL 

 

Toļka 8.4 

Molba nositelja odobrenja za stavljanje lijeka Kabazitaksel Accord na Popis PSL.  

 

Toļka 8.5  

Obavijest o dolasku lijeka paklitaksel (nab) nositelja odobrenja Ratiopharm GmbH na hrvatsko tržište i provedenom 

usklađivanju cijena paklitaksel (nab) na PSL. 

 

Toļka 8.6 

Revizija smjernica na listi lijekova (ATK šifre A-D). 

 

Toļka 8.7 

Obavijest Povjerenstvu o izmjenama vezano za lijek ulipristal acetat na listi lijekova. 
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Toļka 8.8 

Usklađivanje cijena bolničkih lijekova. 

 

IX Povlaļenje prijedloga 

Toļka 9.1 

Prijedlog nositelja odobrenja PLIVA HRVATSKA d.o.o. za povlačenje prijedloga.  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

L01XX11 101   estramustin    O  
Pliva Hrvatska 

d.o.o.  
Estracyt  

caps. 40x140 

mg  
11,38  455,00  RS  

Toļka 9.2 

Prijedlog nositelja odobrenja Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A. za povlačenje 

zahtjeva.  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i 
pakiranje lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

N05AE05   lurasidon  60 mg  44,83  O  
AndersonBrecon 
(UK) Ltd.  

Latuda  
tbl. film obl. 
28x18,5 mg  

13,82  387,00  RS  

Toļka 9.3 

Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.o. za povlačenje prijedloga.  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 
lijeka  

DDD i 
jed.mj.  

Cijena za 
DDD  

Naļin 
primjene  

ProizvoĽaļ 
Zaġtiĺeno ime 
lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 
lijeka  

Cijena jed. 
oblika  

Cijena orig. 
pakiranja  

R/RS  

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

B01AB04 071  DSPO  dalteparin  2.5 T i.j.  10,51  P  Pfizer  Fragmin  
ġtrc. 10x2.500 

i.j./0,2ml  
10,51  105,10  RS  

Toļka 9.4 

Prijedlog nositelja odobrenja Pfizer Croatia d.o.o. za povlačenje prijedloga.  
Ġifra ATK Oznaka  

Nezaġtiĺeno ime 

lijeka  

DDD i 

jed.mj.  

Cijena za 

DDD  

Naļin 

primjene  
ProizvoĽaļ 

Zaġtiĺeno ime 

lijeka  

Oblik, jaļina i pakiranje 

lijeka  

Cijena jed. 

oblika  

Cijena orig. 

pakiranja  
R/RS  

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

B01AB04 072  DSPO  dalteparin  2.5 T i.j.  9,89  P  Pfizer  Fragmin  
ġtrc. 10x5.000 

i.j./0,2ml  
19,78  197,84  RS  

 

Predsjednik Povjerenstva za lijekove Zavoda 

prof.dr.sc. Stjepko Pleština, dr.med. 

Legenda:  

*          KL Lijekovi koji se primjenjuju samo u visoko specijaliziranim zdravstvenim ustanovama (klinikama).  

(*)       KS Lijekovi koji se mogu u nastavku obrade i liječenja 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 zaštite.  

(++)     PO Lijekovi koji se mogu upotrebljavati na razini primarne zdravstvene zaštite i koji se mogu posebice 

obračunavati Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.  
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@        RL izdaje se isključivo na ruke liječnika  

XX      izdaje se na ruke liječnika ovisno o indikaciji  

 
OLL     Osnovna lista lijekova  

            DLL     Dopunska lista lijekova  

            PSL      Posebno skupi lijekovi 

 

Pravilnik o mjerilima za stavljanje lijekova na listu lijekova Hrvatskog zavoda za zdravstveno             

osiguranje kao i načinu utvrđivanja cijena lijekova koje će plaćati Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje te 

načinu izvještavanja o njima (NN 33/2019) 

 


