Zaprimljeni prijedlozi za Povjerenstvo za lijekove Zavoda od 23.03.2026 do 27.03.2026 godine

Datum
uredno g - . q T 8 A o q o
Oznaka A Klasa Prijedlog upucen od Zasti¢eno ime/oblik i jacina Nezasti¢eno ime Opisno
zaprimljenog
prijedloga
NOB 23.03.2025 | UP/I-530-02/25-01/500 | Roche d.o.0. Evrysdi film. obl. tbl., 28x5 mg risdiplam docff“a zahtjevu za stavljanje novog pakiranja lijeka na
ISM-L |23.03.2026 | UP/1-530-02/26-01/112 | Zentiva d.o.0. Zadenvi otop. za inj., §trc. napunj. 1x60 mg denosumab zahtjev za izmjenu kriterija lijeka na OLL
ISM-L | 23.03.2026 | UP/L-530-02/26-01/120 | 1o VA HRVATSEA - poniimgi otop. za inj., tre. napunj. 1x60 mg denosumab zahtjev za izmjenu kriterija lijeka na OLL
ISM-L | 23.03.2026 UP/1-530-02/26-01/128 | Zentiva d.o.o0. Nilemdo tbl. film obl. 28x180 mg bempedoatna kiselina | zahtjev za izmjenu kriterija lijeka na OLL
R Omvoh otop. za inj., brizg. napunj. 1x100 mg/Iml + . . o o
NOB 23.03.2026 UP/1-530-02/26-01/131 | Eli Lilly Hrvatska d.o.o. 1x200mg/2ml mirikizumab zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na OLL
ISM 23.03.2026 UP/1-530-02/26-01/126 | Medis Adria d.o.o. Slenyto tbl. 30x1 mg melatonin zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL
NOV 23.03.2026 UP/-530-02/26-01/127 | Biogen Pharma d.o.o. Skyclarys caps. tvrda, 90x50 mg omaveloksolon ;zgﬁjev za stavljanje novog lijeka na listu lijekova i Popis
NII 23.03.2026 UP/1-530-02/26-01/129 | Sandoz d.o.0. Piramil tbl. 60x10 mg ramipril zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na OLL
NII 23.03.2026 UP/1-530-02/26-01/129 | Sandoz d.o.o. Piramil tbl. 60x5 mg ramipril zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na OLL
NII 23.03.2026 UP/1-530-02/26-01/129 | Sandoz d.o.o. Piramil tbl. 60x2,5 mg ramipril zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na OLL
NII 23.03.2026 UP/1-530-02/26-01/129 | Sandoz d.o.o. Piramil tbl. 30x1,25 mg ramipril zahtjev za stavljanje novog oblika lijeka na OLL
BRI 23.03.2026 UP/1-530-02/26-01/124 | PharmaS d.o.o. Bosentan Cipla tbl. film obl. 56x125 mg bosentan zahtjev za brisanje lijeka s OLL
BRI 23.03.2026 UP/1-530-02/26-01/124 | PharmaS d.o.o. Bosentan Cipla tbl. film obl. 56x62,5 mg bosentan zahtjev za brisanje lijeka s OLL
BRI 23.03.2026 UP/1-530-02/26-01/125 | PharmaS d.o.o. Sunitinib MSN caps. tvrda 28x50 mg sunitinib zahtjev za brisanje lijeka s OLL
BRI 23.03.2026 UP/1-530-02/26-01/125 | PharmaS d.o.o. Sunitinib MSN caps. tvrda 28x25 mg sunitinib zahtjev za brisanje lijeka s OLL
BRI 23.03.2026 UP/1-530-02/26-01/125 | PharmasS d.o.o. Sunitinib MSN caps. tvrda 28x12,5 mg sunitinib zahtjev za brisanje lijeka s OLL
ISM-L |23.032026 | UP/I-530-02/26-01/130 | Eli Lilly Hrvatska do.o, | OnOR kone- 72 0top. za ik, bot. stakl. 1300 me/l3 | yiciizumay zahtjev za stavljanje nove indikacije lijeku na OLL
ISM-L |23.03.2026 | UP/I-530-02/26-01/128 | Zentiva d.o.0. Nustendi tbl. film obl. 28x(180 mg+10 mg) z;::gl‘jf;ama kiselina + | 1 tiev 7a izmjenu kriterija lijeka na OLL
NOB 24.03.2026 UP/I-530-02/26-01/133 | Astellas d.o.o. X}E;loy pras. za konc. za otop. za inf., bo€. stakl. 1x300 solbetuksimab ;as}it]ev za stavljanje novog oblika lijeka na OLL i na popis
ISM [25.032026 | UP/-530-02/26-01/134 | Johnson&Johnson S.E. [y 1oy otop. za supkut. inj., boé. 1x1800 mg/15 ml | daratumumab zahtjev za stavljanje nove indikacje lijeku na OLL i Popis
d.o.o. PSL (DVRJ)
Johnson&Johnson S.E. . - . . . . . .
NOV 25.03.2026 UP/1-530-02/26-01/135 Tecvayli otop. za inj., bo¢. 1x30 mg teklistamab zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i PSL

d.o.o.




NOV 25.03.2026 | UP/I-530-02/26-01/135 fff)‘f(‘fon&mhnson SE. | Tecvayli otop. za inj., bot. 1x153 mg teklistamab zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i PSL

NOV 25032026 | UP/I-530-02/26-01/137 (Jfg‘:‘m&J ohnson S.E. 1 cluze thl. film obl. 56x80 mg lazertinib zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na Popis PSL

NOV 25032026 | UP/I-530-02/26-01/137 | JOMmSon&Iomnson SE. 1y oy . film obl. 28x240 mg lazertinib zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na Popis PSL

NOV 25.03.2026 UP/1-530-02/26-01/136 é(.)(})l'tclfon&Johnson S.E. Rybrevant konc. za otop. za inf., bo¢. 1x 350 mg/7 ml amivantamab zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na Popis PSL

NOV 25032026 | UP/-530-02/26-01/136 f{’g‘:‘m&bh“son SE- | Rybrevant otop. za supkut. inj., bo¢ 1x1600 mg/I0ml | amivantamab zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na Popis PSL

NOV  |25.03.2026 | UP/I-530-02/26-01/136 if’g‘;fOn&bhmOn SE- | Rybrevant otop. za supkut. inj., bo¢ 1x2240 mg/l4ml | amivantamab zahtjev za stavljanje novog lijeka na OLL i na Popis PSL
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 - povienje

ISC = zahtjev za izmjenu cijene - snizenje

IST = zahtjev za izmjena statusa lijeka

ISM = zahtjev za izmjenu i/ili dopunu smjernice
ISM-L= zahtjev za izmjenu i/ili dopunu smjernice uz pojedini lijek

ISC+ ISM-L= zahtjev za izmjenu i/ili dopunu smjernice uz pojedini lijek i sniZenje cijene

BRI = zahtjev za brisanje lijekova
POV = zahtjev za povla¢enjem prijedloga
OCI = o¢itovanja (stru¢nog drustva/MZSS)




