Oznaka

NOV

NOV

NOV

NII

NIl

ISM

NIl

NIl

NIl

NIl

ISM

NIl

ISM

ISM

NII

NIl

Datum
uredno
zaprimljenog
prijedloga

14.04.2025

14.04.2025

14.04.2025

15.04.2025

15.04.2025

15.04.2025

15.04.2025

15.04.2025

15.04.2025

15.04.2025

15.04.2025

16.04.2025

17.04.2025

17.04.2025

17.04.2025

17.04.2025

Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 14.04.2025 do 18.04.2025 godine

Klasa

UP/I-530-02/25-01/154

UP/I-530-02/25-01/40

UP/I-530-02/25-01/40

UP/1-530-02/25-01/155

UP/1-530-02/25-01/156

UP/1-530-02/25-01/157

UP/1-530-02/25-01/158

UP/I-530-02/25-01/158

UP/1-530-02/25-01/159

UP/1-530-02/25-01/159

UP/1-530-02/25-01/160

UP/1-530-02/25-01/161

UP/1-530-02/25-01/163

UP/1-530-02/25-01/164

UP/I-530-02/25-01/165

UP/1-530-02/25-01/165

Prijedlog upuéen od
EXCEEd Orphan
distribution d.o.o.

Pfizer Croatia d.o.0.

Pfizer Croatia d.o.o.

Jadran - Galenski
Laboratorij d.d.

Jadran - Galenski
Laboratorij d.d.

Swixx Biopharma d.o.o.

ALPHA-MEDICAL d.o.o.

ALPHA-MEDICAL d.o.o.

ALPHA-MEDICAL d.o.o0.

ALPHA-MEDICAL d.o.o.

Providens d.o.o.

Sandoz d.o.o.

Swixx Biopharma d.o.o.

Roche d.o.0.

Pharmas d.o.o.

Pharmas d.o.o.

Zasti¢eno ime/oblik i jac¢ina

Livmarli oral. otop., bo¢. 1x30 ml (9,5 mg/ml) i 3
§trc. za usta (0,5 ml, 1 ml, 3 ml)

Elrexfio otop. za inj. 1x44 mg/1.1ml

Elrexfio otop. za inj. 1x76 mg/1.9ml

Robarox tbl. film obl. 28x15 mg

Robarox tbl. film obl. 28x20 mg

Opdivo konc. za otop. za inf., bo¢. stakl. 1x24 ml
(10 mg/ml)

Aperzyx tbl. film obl. (4x10 mg) + (4x20 mg) +
(19x30 mg)

Aperzyx tbl. film obl. 56x30 mg

Xsotran caps. tvrda 60x110 mg

Xsotran caps. tvrda 60x150 mg

Raxone tbl. film obl. 180x150 mg

Jubbonti otop. za inj., Strc. napunj. 1x60 mg

Epidyolex otop. oral. 100 mg/ml, bo¢. 1x100 ml, 2
Strc. za usta od 1 ml s adapterom za boc., 2 §trc. za
usta od 5 ml s adapterom za bo¢.

Alecensa caps. tvrda 224x150 mg

Eltrombopag Accord tbl. film obl. 28x25 mg

Eltrombopag Accord tbl. film obl. 28x50 mg

NezaS$ti¢ceno ime

maraliksibat

elranatamab

elranatamab

rivaroksaban

rivaroksaban

nivolumab

apremilast

apremilast

dabigatran
eteksilat mesilat

dabigatran
eteksilat mesilat

idebenon

denosumab

kanabidiol

alektinib

eltrombopag

eltrombopag

Opisno

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i
na Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i
na Popis PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i
na Popis PSL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL

prijedlog za izmjenu kriterija za primjenu
lijeka (Reevaluacija 4 mj i ex internisticki
onkolog u MDT))

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje generi¢kog lijeka na
OLL

prijedlog za izmjenu Kriterija za primjenu
lijeka

zahtjev za stavljanje biosli¢nog lijeka na
OLL

prijedlog za izmjenu rezima propisivanja
lijeka

zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na

OLL i Popis PSL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na

OLL



NIl 17.04.2025 UP/I-530-02/25-01/166 | Pharma$S d.o.o.

NIl 17.04.2025 UP/1-530-02/25-01/166 | Pharmas d.o.0.

NIl 17.04.2025 UP/1-530-02/25-01/167 | Pharmas d.o.0.

NIl 17.04.2025 UP/1-530-02/25-01/167 | Pharmas d.o.0.

NOV 17.04.2025 UP/1-530-02/25-01/168 | Alkaloid d.o.0.

ISC 17.04.2025 UP/I-530-02/25-01/175 | Viatris Hrvatska d.o.o.

ISC 17.04.2025 UP/1-530-02/25-01/175 | Viatris Hrvatska d.o.0.

IPC 18.04.2025 UP/1-530-02/25-01/169 | Altamedics d.o.0.

NOV 18.04.2025 UP/1-530-02/25-01/171 | Astellas d.o.0.

NOB 18.04.2025 UP/1-530-02/25-01/172 | Providens d.o.0.

NOB 18.04.2025 UP/1-530-02/25-01/173 | Providens d.o.0.

NOV 18.04.2025 UP/1-530-02/25-01/174 | AstraZeneca d.o.0.

NOV 18.04.2025 UP/1-530-02/25-01/174 | AstraZeneca d.o.0.
Legenda:

NOV = zahtjev za stavljanje novih lijekova, novo nezasti¢eno ime
NII = zahtjev za stavljanje novog generickog lijeka
NOB = stavljanje novog oblika lijeka

10B = zahtjev za izmjenu oblika lijeka

IPC = zahtjev za izmjenu cijene - povisenje

ISC = zahtjev za izmjenu cijene - snizenje

IST = zahtjev za izmjena statusa lijeka

ISM = zahtjev za izmjenu i/ili dopunu smjernice
BRI = zahtjev za brisanje lijekova

POV = zahtjev za povlacenjem prijedloga

OCI = o¢itovanja (struénog drustva/MZSS)

Eltrombopag MSN tbl. film obl. 28x25 mg

Eltrombopag MSN tbl. film obl. 28x50 mg

Confamo tbl. 20x20 mg

Confamo tbl. 10x40 mg
Lefisyo otop. oral. 10 ml (5 mg/ml)

Cagluen thl. film obl. 30x30 mg

Cagluen tbl. film obl. 30x60 mg

Docile oralne kapi, bo¢. 1x10 ml (10000 i.j./ml)
Veoza tbl. film obl. 28x45 mg

Trimbow inhalat stlac., otop. 120x(172 mcg+5
mcg+9 mcg)

Trimbow pras. inh., 120x(88 mcg+5 mcg+9 mcg)

Trugap tbl. film obl. 64x160 mg

Trugap tbl. film obl. 64x200 mg

eltrombopag

eltrombopag

famotidin

famotidin
levometadon

edoksaban

edoksaban

kolekalciferol

fezolinetant

beklometazon +
formoterol +
glikopironij
beklometazon +
formoterol +
glikopironij

kapivasertib

kapivasertib

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na

OLL

zahtjev za stavljanje generickog lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL

prijedlog za izmjenu cijene (snizenje) lijeka
na OLL

prijedlog za izmjenu cijene (snizenje) lijeka
na OLL

prijedlog za izmjenu cijene (povecanje) lijeka
na OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na DLL

zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na
OLL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i
na PSL

zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i
na PSL



