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Predmet: Operativni program - niskomolekularni heparin za 2018. godinu, dostavlja se.

83,' 0.2

Postovani,

Odlukama broj: 13/1-37-317/18 od 15.01.2018. godine i broj: 13/1-37-317-1/18 od 24.04.2018.
godine, odobreni su Operativni programi i doktrinarni pristupi za lijekove koji su utvrdeni
Programom lijekova koji se apliciraju u okviru ili pod nadzorom bolni¢ke zdravstvene ustanove, a
koji ¢e se realizirati na teret sredstava Zavoda zdravstvenog osiguranja Tuzlanskog kantonz u

2018. godini. Zadnji dodani lijekovi u Operativni program su: 27. Enoksaparin i 28. Reviparin.

U prilogu vam, na osnovu prijedloga struénog misljenja sa JZU UKC Tuzla, dostavijamo dopunu

dokirinarnog pristupa (dostavijenog 29.05.2018. godine br: 13/1-37-317-3/18), za navedene

lijekove, odnosno dopunu za Operativni program - niskomolekularni heparin, kao dodatnu, po
kojoj treba postupati, kako bi pacijenti sa navedenim indikacijama i potrebnom medicinskom

dokumentacijom mogli ostvariti pravo na lijekove.
S Postovanjem,
Dostavijeno:

Ix naslovu

Ix a/a
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Kriteriji za upucivanje pacijentice na Konzilij

1. Stecena tromabofilija obuhvata i antifosfolipidni sindrom i podrazumjeva prisustvo
klinickih  kriterija kombiniran sa perzistentnim prisustvom laboratorijskih
poremecaja:

- Lupus antikoagulant, antikardiolipinska antitijela ili antitijela na beta 2 glikoprotein

I {(Miyakis i sar., 2006; de Groot and Meijers, 2011).

Klinicki kriteriji obuhvataju vensku ili arterijsku trombozu, ili poremecaj trudnode
definisan kao 22 neobjasnjivih konsekutivnih gubitaka trudnode prije 10 gestacione
nedjelje, 2 1 neobjasnjivih intrauterinih smrti nakon 20 gestacione nedjelje ili 2 1
prijevremeni porodaj prije 34 gestacione nedjelje zbog eklampsije, telke

preeklampsije ili placentarne insuficijencije (Miyakis i sar., 2006).

2. Nasljedna trombofilija podrazumjeva deficijenciju prirodnih antikoagulantnih
proteina: antitrombin, protein C, protein S ili genska mutacija faktora koagulacije Va
(dovodi do rezistencije prema aktiviranom proteinu C, faktor V Leiden), mutacija
protrombina (protrombin G20210A mutacija) i polimorfizam na poziciji 677 na genu
za metilfolat reduktazu (MTHFR) - homozigotna forma uz prisustvo navedenih
klinickih kriterija (=2 neobjadnjiva konsekutivna gubitka trudnoée prije 10 gestacione
nedjelje, > 1 neobjadnjivih intrauterinih smrti nakon 20 gestacione nedjelje ili > 1
prijevremeni porodaj prije 34 gestacione nedjelie zbog eklampsije, tedke
preeklampsije ili placentarne insuficijencije) (Middeldorp i Levi, 2007, Rodger i sar.,
2008, Markis, 2000, George i sar., 2002).

Kriteriji genetskih analiza: mutacija faktora V Leiden (homozigotna, heterozigotna),
heterozigotna mutacija protrombin G20210A gena, homozigotna mutacija MTHFR

gena.

N
Sve analize moraju biti uradene u UKC Tuzla.

Pacijenti su duZni da priloie medicinsku dokumentaciju o0 poremedajima trudnode
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navedenih u klini¢kim kriterijima.

Laboratorijski nalazi trebaju biti uradeni minimum 6 mjeseci nakon neZeljenog

ishoda trudnoce.




KRITERUI ZA UPUCIVANJE PACIJENTICA NA KONZILIJ ZA NMH (adaptirano prema
Recurrent pregnacy loss, Guideline of the European Society of Human

Reproduction and Embryology, 2017 )

Arterijska ili venska L Antitrombina I1I TACA-antikardiolipinska [gM
tromboza antitijela
' >ili =2 neobjasnjiva vProteina C TACA-antikardiolipinska IgG
konsekutivna gubitka antitijela
hruduete prije I0GIR | I ,, .
{Proteina S T Anti-beta-2-glikoprotein [gM

>ili = | neobjadnjiva
intrauterina smrt
plodd nakon 20GN -~

Mutacija F V Leiden (homozigot,
heterozigot)

TLAC

MTHFR - homozigotna forma

T Anti-beta-2-glikoprotein IgG

>ili = | prijevremeni

porodaj prije 34 GN

zbog eklampsije,

teske preeklampsije

placentarne abrupcije
ili insuficijencije

Mutacija FII protrombin
G20210A

Bilo koji ispitivani pozitivni
laboratorijski parametri moraju
perzistirati barem 12 sedmica

® Sve analize moraju biti uradene u UKC Tuzla;

* Pacijenti su duZni da priloZe medicinsku dokumentaciju o ispunjavanju klinickin

kriterija;

¢ Laboratorijski nalazi trebaju biti uradeni 6 mjeseci nakon neZeljenog ishoda

trudnode;
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Predmet: Operativni program - niskomolekularni heparin za 2018. godinu, dostavlja se.

Postovani,

Odlukama broj: 13/1-37-317/18 od 15.01.2018. godine i broj: 13/1-37-317-1/18 od 24.04.2018.
godine, odobreni su Operativni programi i doktrinarni pristupi za lijekove koji su utvrdeni
Programom lijekova koji se apliciraju u okviru ili pod nadzorom bolni¢ke zdravstvene ustanove, a’
koji ¢e se realizirati na teret sredstava Zavoda zdravstvenog osiguranja Tuzlanskog kantona u

2018. godini. Zadnji dodani lijekovi u Operativni program su: 27. Enoksaparin i 28. Reviparin.

U prilogu vam dostavljamo doktrinarni pristup, za navedene lijekove, odnosno Operativni
program - niskomolekularni heparin, po kojem treba postupati, kako bi pacijenti sa navedenim

indikacijama i potrebnom medicinskom dokumentacijom mogli ostvariti pravo na lijekove.

S Postovanjem.
Dostavljeno:

1x naslovu
I1x a/a

Ulica Rudarska 72.; 75000 Tuzla tel. 035/369-419, fax: 369-420
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OPERATIVNI

PROGRAM

Niskouistekularni heparin

Doktrinarni pristup

Nezastic¢eno . I > Predvideni
ATC (genericko) Zasti¢eno .013.th , Nac".]. , Evaluacug broj
klasifikacija | ime llijeka i ime lijeka {?‘cell?a Edimunje lgf‘oll()lswanja eﬁkas‘{lostl pacijenata u
: ; a
djelovanje ! leka terapije 2018. godini
4000 IU (40
mg)/0.4 mi
BOIABOS Enoksaparin - cl
natrium = 2000 IU rastvor za
5310 mg)/0.2 injekciju u SZU
napunjenom (Stacionirane Jednom 50 paciienat
153210 injekcionom zdravst. godidnje L
anti-Xa/ $pricu ustanove)
0.25ml
BO1ABO8 Reviparin Clivarin
3436 IU
anti-Xa/ 0.6
ml

Indikacije:
1. Sistemski lupus erythematosus
2. Antiphospholipid sindrom

3 TFrombofilija

Medicinska dokumentacija:
1. antiphospholipid syndrome (cirkulirajuéi antikoagulant, antikardiolipinska
antitijela, anti-b2GP1)

2. sistemski lupus erythematosus (antinuklearni faktor)

3. trombofilija:
COUrodjene trombofilije :
— aktivnost antitrombina I1I (0.8-1.2 IU/ml), Proteina C (0.7-1.4 IU/ml),
Proteina S (0.7- 1.0 IU/ml).
— odredivanje rezistencije na aktivirani protein C odnos (>2.5

W 3 ktivatora plazminogena PAI-1.
— % Stetene trombofilije :

— LAQC, anti beta 2 glikoprteinski antitela (IgG I IgM) i antkardiolipinskih
antitela (IgG I IgM)

g Preporuke za primjenu niskomolekularnog heparina:

- Zatrombofilije niskog rizika bez prethodne VTE - pra¢enje trudnoée bez




antikoagulantne terapije.

- Zatrombofilije niskog rizika sa jednczi o. cthodnom epizodom VTE koje nisu
nadugotrajnoj terapiji - profilakticka ili srednja doza LMWH ili nadzor bez
terapije.

- Zatrombofilije visokog rizika bez prethodne VTE- profilakti€ka primjena
LMWH ili nefrakcionarnog heparina antepartalno i post partalno.

- Kod trombofilija vioskog rizika sa prethodnom epizodom VTE-
antikoagulantna terapija tokom cijcle trudnoée.” - '

- Kod trombofilija vioskog rizika sa prethodnom epizodom VTE-
antikoagulantna terapija tokom ¢itave trudnoce.

- Trudnice sa prethodnom epizodom VTE, a bez trombofilije treba pratiti bez
antikoagulantne terapije pre i postpartalno.

4. Nalaz specijaliste ginekologa iz perinatoloske specijalisticke ambulante i/ili otpus-
no pismo  u slu¢aju hospitalne obrade pacijentice

5. Konzilijarno misljenje Klinike za ginekologiju i akuerstvo.

Doza niskomolekularnog heparina:

- Preventivna doza Clexane 2000IU/ Clivarin 1432IU
- Terapijska doza Clexane 4000IU/ Clivarin 3436IU

Oblik lijeka: rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom 3pricu.

Trajanje terapije: do porodaja

Koli¢ina: 30 ampula mjese¢no

Evaluacija efikasnosti terapije - jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.




Literatura:
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ustanove za 2018 godmu | TUZLAIL

PRAMLIENT
Qrg. jerd Eroj

oiL azstk 2/

U prilogu dostavljamo Odluku o izmjeni Odluke kojom se odobrava Program lijekova koji se
apliciraju u okviru ili pod nadzorom bolnitke zdravstvene ustanove za 2018. godiru broj: 13/1-37-
317/18 od 15.01.2018. godine. U evng Odluci odobrava se Program za nova dva lijeka: 27.
Enoksaparin i 28. Reviparin.

Postovani,

U skladu sa navedenim izmjenama, molimo vas da u $to kratem roku izradite prijedlog
doktrinarnog pristupa za operativni program koji se odnosi na ova dva lijeka, a odmah nakon
izrade dostavite ovom ministarstvu na dalje postupanje.

S PoStovanjem,
Dostavljeno:

1x naslovu
Ixa/a

=
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BOSNA I HERCEGOVINA

FEDERACIJA BOSNE I HERCEGOVINE

TUZLANSKI KANTON
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

Broj: 13/1-37-317-1/18
Tuzla, 24.04.2018, godine

Na osnovu €lana 14, 1 23. Zakona o ministarstvima i drugim organima uprave
Tuzlanskog kantona («Sluzbene novine Tuzlanskog kantona, broj 17!00 3/01, 12/03, 10/05,
3/0818/11), Ministar zdravstva donosi

ODLUKU
o izmjeni Odluke

‘U Odluci Ministra zdravstva Tuzlanskog kantona kojom se o&obrava Program lijekova koji s¢
apliciraju u okviru ili pod nadzorom bolnidke zdravstvene ustanove za 2018. godum broj:
13/1-37-317/18 od 15.01.2018. godine u tatki I, stav 2, ispod re&nag broja ,,26.% dodaju se

novi redni brojevi:

.,27. Enoksaparin
28. Reviparin®“

Sve ostale tate koje nisu pretrpjele izmjene ostaju na snazi.

Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja, a pmmjenjwau ¢e seu2018. godini.

Dostavljeno:
1XxZZO TK

1x JZU UKC Tuzla
Ix a/a




Univerzitetski rﬂmj University
klinicki centarTuzla ] : Clinical Center Tuzla
Za\j{\")r'z ;’i':“!f}wﬁ( Gr a2l ;v;ns&

L] & 7o) ",' ! R Javna zdravstvena ustanova
TL} F PN LI a2 F\ ol AN ‘ x Univerzitetski klinicki centarTuzla
750007 uzla, Tmovac bb-Bosna i Hercegovina
i T 4;{; ﬁ 7'118 tele on :387.35 303-500 i 303-30

387’/&

e- manl mf%@uictuzt(; a
Na osnovu ¢lana 45. stav 1. tacka 24. Statuta Javne zdravstvene ustanove Umverzitetski klini¢ki centar Tuzla
(Precisceni tekst), a u vezi sa ¢lanom 3. stav 1. alineja 3. Pravilnika o postupku i na¢inu rada lije¢ni¢kog
konzilija ("Sluzbene novine F BiH", broj 55/13), u svrhu provodenja Operativnog programa za lijekove,
Direktor donosi

.

i

i
Broj: 02-701/18 o
Tuzla, 14.06.2018.godine !

ODLUKU
o obrazovanju ljekarskog konzilija za provodenje Operativnog programa za lijekove Enoksaparin
natrium i Reviparin na Klinici za ginekologiju i akuSerstvo

Ovom Odlukom se obrazuje Ljekarski konzilij za provodenje Operativnog programa za lijekove Enoksaparin
natrium i Reviparin na Klinici za ginekologiju i akuSerstvo (u daljem tekstu: Ljekarski konzilij).

Ljekarski konzilij ¢ine doktori medicine, specijalisti i to kako slijedi
1. Prof.dr.med.sc. Ljuca Dzenita, specijalista ginekologije i akuserstva subspecijalista ginekoloSke
onkologije,
2. Prim. dr Misi¢ Mladen, specijalista ginekologije i akuSerstva,
3. Doc.dr.med.sc. Hudi¢ Igor, specijalista ginekologije i akuserstva,
4. Prof.dr.med.sc. HadZimehmedovi¢ Azra, specijalista ginekologije i akuSerstva.

I
Ljekarski konzilij ima zadatak:

* Da na osnovu doktrinarnog pristupa, daje prijedloge (nalaz i misljenje konzilija) o potrebi uvodenja
terapije lijekom Enoksaparin natrium i Reviparin, za osigurana lica sa podrugja Tuzlanskog kantona;

¢ Da nalaz i miSljenje konzilija dostavlja Pomoéniku direktora za medicinske poslove i Zavodu za
klini¢ku farmakologiju odmah po donosenju odluke konzilija;

* Da redovno prati tok i ishod lijeGenja, odnosno vrsi evaluaciju po doktrinarnom pristupu i o istom
dostavlja informaciju Pomoéniku direktora za medicinske poslove i Zavodu za klini¢ku
farmakologiju;

* Da mjesetne tabelarne izvjeltaje, sa potpisom pacijenata o primljenoj terapiji (po utvrdenom
obrascu), dostavlja Zavodu za klini¢ku farmakologiju, najkasnije do 2. dana tekuéeg mjeseca za
prethodni mjesec.

I
Mandat Ljekarskog konzilija je Cetiri godine.

v
Ljekarski konzilij je obavezan svakih Sest mjeseci dostaviti izvje$taj o radu Direktoru.

v

Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja.

R
eSad Hoti¢

Dostaviti: R o T
_ 1x Imenovanim

Zavodu zdravsf\}enog 051guranja TK
Ix AJA
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I 0513215 FXG £ LLU n/r direktora
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Predmet: Odgovor, Operativni program - niskomoickularni heparin za 2018. godinu, dostavija se.
Veza: Va3 akt brej: 05-3738-868/18 od 23.10.2018. godine

Poswovani,

Odlukama broj: 13/1-37-317/18 od 15.01.2018. godine i broj: 13/1-37-317-1/18 od 24.04.2018.
godine, odobreni su Operatival programi i dokirinarni pristupi za lijekove koji su utvrdeni
Programom lijekova koji se apliciraju u okviru ili pod nadzorom bolnitke zdravstvene ustanove, a
koji ¢e se realizirati na teret sredstava Zavoda zdravstvenog osiguranja Tuzlanskog kantona u
2018, godini. Zadnji dodani lijekovi u Operativni program su: 27. Encksaparin i 28. Reviparin.
Na osnovu prijedloga strikiiog misljenja sa JZU UKC Tuzla, 30.07 2018, godine, dostavili smo
dopunu_doktrinarneg pristupa (dostavijenog 29.05.2018. goding br: 13/1-37-317-3/18), 7a

navedene lijekove, odnosro dopunu za Operativni program - niskomolekularni heparin, kao

dodamu. po kejoj reba postupati, kako bi pacijenti sa navedenim indikacijama i potrebnom

medicinskom dokumentacijom mogl: ostvariti pravo na lijekove.

Smatramo da bi se doktrinarni pristup u ovoin sluaju mogao primjenjivat od 29.05.2018. godine,

odnosno od dana kada je isti doktrinarni pristup dostavijen od swane JZU UKC Tuzla.

e >
MINISTAR
&,' J!/ Iy 03

a ahrudin HadZiefendi¢

S Postovanjem,

Dostavljeno:
1% naslovu

ix a/a
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