wr

BOSNA I HERCEGOVINA # o
FEDERACIJA BOSNE I HERCEGOVINE . ,
TUZLANSKI KANTON = 11 01 20
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA E =
— =]
Broj: 13/1-33-28867/20 of4 33- 9— 23 /21

Tuzla, 31.12.2020. godine

Na osnovu ¢lana 14. i 23. Zakona o ministarstvima i drugim organima uprave Tuzlanskog
kantona (,,SluZbene novine Tuzlanskog kantona“, broj: 10/18 — Preg&i¥éeni tekst), a na
prijedlog JZU UKC Tuzla, Ministrica zdravstva donosi

ODLUKU

I
Odobrava se Program lijekova koji se apliciraju u okviru ili pod nadzorom bolnicke
zdravstvene ustanove za 2020. godinu, (u daljem tekstu: Program lijekova).
Program lijekova iz stava 1. obuhvata slijedeée lijekove:
Interferon
Radioaktivni jod
Parenteralni bifosfonat ~Dinatrijum pamidronat
Parenteralni bifosfonat-Ibandronat /pamidronat
Zoledronska kiselina
Denosumab
Eritropoetin/epoetin beta
Oktreotid
Mikofenolat mofetil
. Alteplaza
. Olanzapin
. Tocilizumab
. Ciklosporin
. Hormon rasta
. Adalimumab
. Infliksimab
. Etanercept
. Ranibizumab
. Aflibercept
. Hijaluronska kis./dextranomer
. Botulinum toxin
. Piridostigmin bromide
. D — Penicilamin
. Sekukinumab
. Sildenafil
. Stiripentol
. Okrelizumab
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28. Enoksaparin

29. Reviparin

30. Riluzol

31. Glukagon

32. Dienogest

33. Natrijum polistiren sulfonat

34. L — Arginin solutio

35. L — Arginin prah

36. Natrij benzoat solutio za i.v. primjenu
37. Natrij benzoat solutio za peroralnu primjenu
38. Natrij fenil butirat.

39. Imunoglobulin — anti HBS

40. Triptorelin

41. Tofacitinib

42. Eltrombopag

43. Bortezomib inhibitor proteasoma

44. Talidomid

45. Favipiravir

46. Anakinra

II
Program lijekova iz tatke 1 ove Odluke realizirat ée se na teret sredstava Zavoda
zdravstvenog osiguranja Tuzlanskog kantona, u ukupnom iznosu do 3.000.000,00 KM.

I
ZaduZuje se JZU UKC Tuzla da sadini prijedloge Operativnih programa i doktrinarnih
pristupa za svaki lijek pojedinaéno, a koje ¢e dostaviti Ministarstvu zdravstva Tuzlanskog
kantona na potvrdivanje.
Iv
Za realizaciju Programa lijekova iz tacke I ove Odluke zaduzuju se JZU Univerzitetski
klini¢ki centar Tuzla i Zavod zdravstvenog osiguranja Tuzlanskog kantona.

\%
JZU Univerzitetski klinicki centar Tuzla ée vrditi redovnu kontrolu i pracenje
potrosnje lijekova u okviru odobrenog Programa lijekova i o tome kvartalno izvjeStavati
Ministarstvo zdravstva i Zavod zdravstveno g osiguranja Tuzlanskog kantona.

VI
Ova Odluka stupa na snagu danom donoSenja, a primjenjivat ée se u 2021. godini.

Dostavljeno:

1x ZZO TK

1x JZU UKC Tuzla
Ix a/a
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Broj: 13/1-33-28867-2/20
Tuzla, 14.01.2021. godine

Na osnovu ¢lana 14. i 23. Zakona o ministarstvima i drugim organima uprave Tuzlanskog
kantona (,,Sluzbene novine Tuzlanskog kantona®, broj: 10/18 — Pre¢i$éeni tekst), Ministrica
zdravstva donosi

ODLUKU
o izmjeni Odluke

I
U Odluci kojom se odobrava se Program lijekova koji se apliciraju u okviru ili pod
nadzorom bolni¢ke zdravstvene ustanove za 2021. godinu broj: 13/1-33-28867/20, (u daljem
tekstu: Program lijekova), u tacki I, broj: ,,2020%, mijenja se u: ,,2021.

II
Ostale tacke Odluke ostaju nepromijenjene.
11T

Ova Odluka stupa na snagu danom donosenja, a primjenjivati ¢e se u 2021. godini.

Dostavljeno:

Ix 270 TK

1x JZU UKC Tuzla
Ix a/a




BOSNA I HERCEGOVINA
FEDERACIJA BOSNE I HERCEGOVINE
TUZLANSKI KANTON
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

Broj: 13/1-33-28867-1/20
Tuzla, 05.01.2021. godine

Na osnovu ¢lana 14. i 23. Zakona o ministarstvima i drugim organima uprave
Tuzlanskog kantona (,,SluZbene novine Tuzlanskog kantona“, broj: 10/18 — Pre&i$éeni tekst),
a u vezi sa Odlukom o odobravanju Programa lijekova koji se apliciraju u okviru ili pod
nadzorom bolnicke zdravstvene ustanove za 2021. godinu, na prijedlog JZU Univerzitetski
klini¢ki centar Tuzla, Ministrica zdravstva donosi,

ODLUKU

|
Odobravaju se 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 2021. godini.

II

Operativni programi i doktrinarni pristupi iz tatke I ove Odluke, mogu se, u skladu sa
zdravstvenim potrebama i brojem osiguranih lica, realizovati u veéem ili manjem obimu i
vrijednosti od obima i vrijednosti planiranih u svakom od operativnih programa za navedene
lijekove, s tim da ukupna vrijednost ne moze biti veéa od vrijednosti utvrdene tatkom II
Odluke broj: 13/1-33-28867/20 od 31.12.2020. godine

III
Ova Odluka stupa na snagu danom donoSenja, a primjenjivati ¢e se u 2021. godini.

Dostavljeno: ISTRICA
1x ZZO TK \ Dajana Coli¢
1x JZU UKC Tuzla \ o)

1x a/a




Prijedlog preraspodjele lijekova iz Operativnog programa za 2021. godinu
SRS mpre s e e S RS HVIIOE Programa za 2021, godin

1Duzina

Prijedlog preraspodiele za 2021

]

|

|
f Broj ! Cijene u KM ‘

|
|
|
!
|
|
|

;’
!

| No Lijek Itretma Evaluacija| 'aé(izl:hlli(';ka I pacijenata | po ampulama/ ZI(Z);(I)S UOI;il:i
JI na J 1990 2021, | kapsutizozr 20718 |
| |
| | | |
] Interferon Po Betaferon 1.258,560 KM
"1 |beta lb- « . ¢ 1 godisnje 4 pacijenta  (mjese¢no po | 60.410,880
j ; , Semi | 0,25 mg/ml ..
i 'Betaferon : § pacijentu)
S
i !
!Interferon ]I Po | 'ampula od 44 | ! |
|2 Ii eta la- Rebif] Semi | 1 godi$nje - 6pac1jenata| 1721,02 KM | 123.913,440 |
' ] | ) | .
;‘ ! 'kapsula 5
| | . milikirija
1 i
: = ! 327,6 KM
‘f kapsula 5
e |
! ' |milikirija kapsula 10
| | 'milikirija
| | kapsula 10 760.5 KM |
| | milikirija [
? f |
' |Kapsula 15
| lkapsula 15 J Jpeu
I J S milikirija
| | milikirija ;859 95 KM
i | i P
| . P | i |
i . ! -
3 | Radioaktivni == Po godisnje | 20-25 | 26.096,310
jod Semi | " 1a 20 pacijenata |
! aI;Sku - Kapsula 20
| | [mitiiirya Imilikirija
| ! | ! 1865,8 KM
‘ j |kapsula 25 ,
| ! sye ) |
‘I | ?mlllkll‘l_]a | iKapsula 25
| | Conenla 30 : imilikirija
' 5 apswa =Y 1953,55 KM
: i milikirija ; ‘
. | | |! IKapsula 30
i | milikirja |
f | | 1228,50 KM
1 1 - f ] D
E! Parenteralni ;| Po ‘ ’ |
i bisfosfonat- | emi ... | ampula30 | . Amp. 30 mg
, | |  10- 686,464
| * | Dinatrijum | LeodiSnje | o mi | 1015 diece ] s 00 KM
! | pamidronat ! ‘ f
I | e i
: | Parenteralni ! i !
| bisfosfanat- I! ' amp a 3 mg 50-60 amp.a 3 mg
3 Tbandronat/ | |1 goditnje ' pacijenata | 62,240 KM |
| I pamidronat | ] ! . !
!h_‘ L( Bonvival_: Po \; S S SN
! ! © Semi ; :
: 6 ! Zoledronska sem 1 sodisnie | ampa 10 l’ 23.68 i 15.795,000
|~ kiselina godismye 4mg/100ml | pacijenata | ’ f
L__ | i

I

!
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Prijedlog preraspodjele za 2021

0,
1] z‘f‘h%
Nzl

Qerc
L ,,.,'z,\

A
L

23

[ i
| Denosumab o amp 60 20
i y
(Prolia) I godiSnje | mg/ml pacijenata : 385,02
|
[ .TErEropoetin :
| 2000 i.j.amp .
i
1 t
i Epoetin beta -
} 50 i
Po mlkrogra;n;a ; 45 Recormon amp
8 | Eritropoetin | . | 1godidnje . . 2000 ij 22,520 22.000,000
Semi . mikrograma | pacijenata KM
mikrograma | ‘
i Darbepoetin ‘
| 10 meg
; 20 mcg
Oktreotid ! Ampula 20 | |
- - mg . | Ampula 20 mg ‘
9 | (Sandostatin i VPo. 1 godisnje Ampula 30 6 pacuenata; 201455 KM 145.047,600
} Lar) Semi i
I : i mg f o '
N ' |
g i Mikofenolat ;
101 mofetil Po | 1godisnje| “ePSulaa 1520 g oo 5.000,000
| Semi | 250mg ' pacijenata |
i . | | I
— S— | |
| ‘ ,
| | Aleplaza ! | : |
qp Aleplaza b PO o gigne | AmPuLaa SO |2 913,00KM | 36.340,560
: . (Actilyse) ¢ Semi | mg | pacijenata
| - ! i
— i R PR
: ; i t
1’ I j i Tbla 10 mg ! tlz)l;ll()(l\n/}g
! 12 : Olanzapin ‘ §:I(T)li | 1 godisnje  Tbla 5 mg 160 pacijenta tbl a 5 mg 0,32 7.823,082
I | KM |
I I L l — — _ ]
‘ [ } | 5 odraslih
| | 1 | Ampula a 80 \ pacijenatai| Amp 80 mg
; ! . mg | ldiete | 264,300 KM
i j 102.000,00]
; 13 ! Tocilizumab ' Po 1 godisnje Ampula 3200[1(<M) COVid-! 1251T91p621(())0Kn;§ { 233.000,000
b | x . H . ? | >
i | (Actemra)  Semi | . ’ 19 50 i Amp 400 mg |
] ‘ | pacijenata ' 1318,450 KM
L , Ampula a 400(200.000,00|
T NP
|14 | Ciklosporin  Po | 1 godignje | Oramirastvort 13-18 0 om0 e | 35,000,000
| Semi 100 mg/mL ‘' pacijenata

I
i

| {
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Pruedlog preraspodjele za 2021

!

|
Norditropin |
Hormon rasta | 10 mg/1,5ml 30 djece
15 Norditropin Po 1 godisnje +
Genotropin | 3emi Genotropin 9 odraslih
5,3 mg/ml |
1
5-10 djece
| 28 odraslih |
Adalimumab (reuma)
16 (Humira, Po 1 godidnje ATRULa &40 , 3 pacijenta
: : mg ‘ .
Hulio) Semi otno
Svi 12
mjeseci
I ] | N i
| JI Otopina za I |
[ } injekcijuu | 4 odrasla
| i Etanercept | e |
P17 Po I godi¥nje | napunjenoj ! | pacijenta, 4
; (Enbrel) . { i |
! % Semi : Sprici v djece
o 5 50 mg/ml | |
: i
| | .’
5 Ranibizumab ... Ampul 23
} 8 (Lucentis) | Fgodisnje | 10,23 mi | 50 ampule
* Po | | !
: ~ Semi - e -
. | Ampulaadg
Aflibercept .
|
| 19 “ (Bylea) I godisnje ! mg/0,1 ml 44 ampule
! ! i
T i
|I Hijaluronska Po | Ampulaa l
i 20 1 kiselina/ . . | 1 godisnje ml 25-30 djece
' I Semi
Dextranomer |
[IS— SN I ;,; —
f 1 Boéica sa
f suhom 4 pacijenata
! 21 Botulinum Po 1 godisnie supstancom a | (pey
f | toxin Semi £ ! 100 1J onkologkih |
g | | | pacijenata) |
,4 ’ | i i
" | f
s I |
| 1 !
; ’Plrldostlgmm Po oo Tableta a 60 3035
22 I bromid Semi i 1 godidnje mg | Daciienata |
|| (Mestinon) ’ pacy
L | |
| ' \
j | Tablete a 250 | ]r
J D- Po i mg ‘ !
i § . 4 ta |
23 ! penicilamin | Semi | I godiSnje i Pakovanje 50 | pacijen a:
L : | thl
! ‘ |

i Ao

|

Norditropin 10 |
mg/ 1,5 ml
397,800 KM

mg/ml

188,700 KM |
Genotropin 12
mg/ml 400,190 |
KM

fMmmmitens 10

Ampula a 40 |
mg
645,700 KM

25 mg 198,980 |

|
50 mg 389,150

KM

1470,730 KM |
1260,90

1.110,33

tender nije
zavrsen |

0.480

tender nije
zavrien

|
4
!
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619.156,174 |

474.086,560 |

56.000,000

129.016,100

9.493,000 |

1.000,000 |

10.296,000

1.600,000




24 | Sekukinumab |

25 Sildenafil

Stiripentol
pradak za
oralnu
Suspenziju |

26

Okrelizumab
(Ocrevus)

2

Niskomolekul

28 . .
arni heparini

29 Riluzol

30 | Glukagon

»

Po
semi

Po

»

Po

v

Semi

Po

X

Semi

Po
Semi

Po
femi

1 godiinje mg

fomi | I godidnje

1 godidnje

1 godisnje

1 godisnje

1 godisnje

Prijedlog preraspodijele za 2021

Ampula 150 godilinis 73 | Ampula 150

10 pacijenta mg ‘ 130.000,000
1215,63 KM | ° Pacy 1142,74 ‘
Tablete od 10 djoce 12<5M rnsgo3;r: g6 |
1 godisnje 25, 5;)11 100 10 odrasla 2,34 KM 100 17.404,890
s mg 3,80 KM | ‘
vrecr]: “2 godi¢nje po  Pakovanje 60
Pakovai-e o dednom | vrecica 900 12.000,000
,.J pacijentu KM ‘
vredica
—— l | I -
koncentrat za |
otopinu za
Amp:lla 006 pacijenataj  infuziju 217.800,000
s 300mg/10 ml
7371,38 KM
i E_noxaparin
20 mg 4,05 .
KM Enoxaparin 20
Enoxaparin mg 4,05 KM |
40 mg 7,77 Enoxaparin 40
o >0 mg 7,77 XM | 30.000,000 |
Reviparin pacijenata |Reviparin 1750
1750 ij 4,97 ] 5_,01? KM
KM Reviparin 3436 |
Reviparin ij 8,79 KM
3436ij 8,7 |
Tablete a 50 |
mg; 20 Tableta 50 mg
Pakovanje 56 pacijenata | 4,800 KM 73.248,000 |
o, | |
prasak i prasak i
rastvarad za rastvaraC za
rastvor za 420 ampula .ra.stvo‘r. = 5.000,000 |
injekeiju 1 injekeiju 1
mg/mL mg/mL 35,10
" KM
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Prijedlog preraspodjele za 2021

—

|

| | \
‘ |
. s 30
31 Dienogest | Po |1 godi¥nje | Tablete 2 mg o
; ‘ . ; pacijenata
| | Semi |
|
] S
|
ILA . .
| lO‘Vrgslonlll?ci'a 10% solucija
32 o i: / Po |1 godidnje zaiv 1 dijete
o Semi primjenu
primjenu
’I{O’;rglgﬁ a 10% prah za
33, °P Po |1 godidnje oralnu 1 dijete
joralnu . .
o Semi primjenu
iprimjenu
| |
| |
I INatri '
. Natrj] ! 10% solucija
i ‘benzoat 10% : e . ..
C 34 . .+ Po 11 godinje za iv [ dijete
i isolucijazaiv @ | . ..
' I $emi primjenu
7 ;primjenu i ‘\
| | |
i |
i i
'Natrij
|benzoat 10% 10% solucija
35 ysolucija za Po | 1 godiSnje | za peroralnu 1 dijete
| |peroralnu | ¥emi | primjenu
\primjenu 1
§ E
|
| |
s s | granule za
iNatrij fenil ; - ..
e | 1 1 £
36 butirat vPo. {1 godiSnje pe¥or.a nu dijete
i Semi primjenu
|
é |
- ] B
|
L | Prasak
| INatrij | ez
| (o ... | oralnu 50-75
37 :polistiren Po 1 godisnje | | .
J | . /rektalnu | pacijenata
3sulfonat Semi | ..
! | primjenu
|
|

‘ tender nije
‘ zavrSen

tender nije
zavrSen

tender nije
| zavrien

tender nije
zavrien

I litra 10,42

KM

tender nije
zavrSen

! e
| tender nije
zavrien

2.000,000 !

|
2.000,000 i
|

)
|
|
|

2.000,000 :
2.000,000 |

2.000,000

|
|
|
|
!
|
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Prijedlog preraspodjele za 2021

; 1 p_e_lE:ijent |
| (po $emi :
: i 2000-10000
Anti Hbs Diopina 22
38 imunoglobuli . | 1godisnje Luekeiu = 17440 KM | 4.000,000
g semi | BOUPNE T 55004i/50 | mjesecno, ’ |
1 | mL 0odnosno
. 24.000-
| 196.000 KM | |
: - A S
I
Ampa3.75mg
Po Amp a 3.75 oko 195 KM
39 | Triptorelin Semi I godidnje . mgAmpa 5 djece Ampall25 . 11.000,000
11,25 mg mg oko 580 |
| KM ’
| | |
I T T ]
i
| |
40 Tofacitinib VPO. 1 godidnje | thlaSmg 5 pacijenata Tendef e t 45.785,940
Semi zavrien J |
| |
i
. '
t - . . -
. Infliksimab ... Boticaal00 . Botica 100 mg|
4] : (Inflectra) ‘Po‘ 1 godisnje 1 pacijent | 843.27 KM 3.000,000
; Semi |
<
o | |
-! Po f ... tbla25mg; .. Tender nije
42 j .000,000
4 " Eltrombopag Semi 1 godi$nje 50 mg; 75 mg| 3 pacijenta zavrien 100.0 0 |
!
,i
| ) N |
' , i
| ! |
{ { |
| |
o 2 t ij
43 Favipiravir Po. ' 1 godisnje tablete 3200 300 | endervnlje 150.000,000 |
$emi mg pacijenata I zavrien
~ |
— ; | | |
’ | Prajak za | | |
‘ | otopinu za .‘ ;
‘ [ - ; i . l
|44 Bortezomib | . 1 godignje | ™OKeUU-Za 5 | tendernije | 75.000,000
| Semi v 1mgl | f zavrien |
f ml, za s.c. 2,5] |
’L mg/1 ml. ;

i
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Prijedlog preraspodijele za 2021

| Po | Capsule a 50 tender ni |
(45 | Talidomid " 1godisnje mgicapsa 1342 U 50,000,000
Semi | 100 mg zavrien

ampula a 100 tender nije

46 Anakinra | .
zavrien

P
o 3 djece 50.000,000
| Sem

UKUPNO' 3.000.000,000 |

1 godidnje
|

Page 7




OPERATIVNI PROGRAM

Adalimumab - Humira®

ATC | Nezasticeno Zasticeno ime Oblik i jagina Naéin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
| klasifikacija | (generi¢ko) ime | lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
| liieka i djelovanje | ’ terapije 2021. godini
| !
| Adall b: SZU (Stacionarne
alimumab; Humira amp. a 40 mg zdravstvene ustanove) | 1 godiinje 28 odrasl ih
reumatoloikih
| L04ABO4 Humakr:o lglGl Hulio | pacijenata (i
| fene KonEifa | 50 ampuia
| | ANt | | mjeseéno)
' |

Doktrinarni pristup za adalimumab - Humira® zg adultnu populaciju:
Primjena lijeka adalimumab -Humira u reumatologiji:
Indikacije

- Reumatoidni artritis

- Ankilozirajuci spondilitis

- Psorijatski artritis

Uvodenje lijeka u terapiju se preporucéuje tek nakon sprovodenja svih dostupnih terapijskih
opcija i kada standardna konvencionalna terapija ne moze obezbijediti remisiju bolesti.

Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste reumatologa iz specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo u slucaju
hospitalne obrade pacijenta,

- Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka adalimumab Klinike za interne bolesti, uz
dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klinicku farmakologiju.

Terapija

Adalimumab moze biti dat kao monoterapija u slu¢ajevima nepodno3enja metotreksata ili kada
nastavak terapije metotreksatom nije prikladan. Preporuéena doza kod bolesnika sa reumatoidnim
i psorijatskim artritisom te ankilozirajuéim spondilitisom je 40 mg s.c. dva puta mjeseéno.

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Adalimumab - Humira®

|| ATC Nezastiéeno | Zatiéeno ime | Obliki jacina | Nagin propisivanja [ Evaluacija Predvideni br?|
kiasifikacija (generitko) ime | lijeka lijeka lijeka { efikasnosti pacijenata u
| lijeka i djelovanje ! I terapije 2021. godini
|
| / Adalimumab; | SZU (Stacionarne
Humira | amp. a 40 mg | zdravstvene ustanove) | 1 godisnje 3 pacijenta sa
| LO4ABO4 / Humano IgG1 } | | Kl.za otne
| monoklonalne ’ Hulio | ’ bolest;

| | | |

} antitijelo

Primjena lijeka adalimumab — Humira® y oftalmologiji
Indikacije
- Uveitis

Lijek humira je indiciran za lijecenje neinfektivnog intermedijalnog, posteriornog i panuveitisa kod
odraslih pacijenata kod kojih nije postignut zadovoljavajuéi odgovor na kortikosteroide ili kod kojih
je lije€enje sa kortikosteroidima kontraindicirano.

Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste oftalmologa iz specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo u slucaju
hospitalne obrade pacijenta,

- Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka adalimumab, uz dostavljanje jednog
primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija

Terapijska Sema lije¢enja:

Doziranje za prvi mjesec:

80 mg nulta sedmica, 40 mg za sedam dana, 40 mg za ¢etrnaest dana
Doziranje za preostalih 11 mjeseci: 40 mg svakih Cetrnaest dana

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godidnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Adalimumab - Humira®

I ATC Nezastiéeno | Zagticeno ime Oblik i jaéina | Naéin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
| klasifikacija (generitko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
}» | lijeka i djelovanje | terapije 2021. godini
|
‘ Adalimumab; | SZU (Stacionarne
Humira ‘ amp. a 40 mg zdravstvene ustanove) | 1 godisnje 5-10 djece
‘ LO4ABO4 Humano 1gG1
monoklonalno Hulio |
antitijelo J
I

Doktrinarni pristup za adalimumab — Humira® za pedijatrijsku populaciju:
Indikacije

- Juvenilni idiopatski artritis

- Inflamatorne bolesti crijeva

Uvodenje lijeka u terapiju se preporucuje tek nakon sprovodenja svih dostupnih terapijskih
opcija i kada standardna konvencionalna terapija ne moZe obezbijediti remisiju bolesti.

Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste pedijatra reumatologa iz specijalisti¢cke ambulante i/ili otpusno pismo u
slucaju hospitalne obrade pacijenta,

- Nalaz specijaliste pedijatra gastroenterologa iz specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo
u slu€aju hospitalne obrade pacijenta

- Konzilijarno midljenje Konzilija za uvodenje lijeka adalimumab, uz dostavljanje jednog
primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija

Adalimumab moZe biti dat kao monoterapija u slucajevima nepodnosenja metotreksata ili kada
nastavak terapije metotreksatom nije prikladan.

Preporucena doza kod bolesnika sa poliartikularnim juvenilnim idiopatskim artritisom raéuna se
mg/m* do maksimalno 40 mg s.c. dva puta mjeseéno.

Preporucena doza kod bolesnika sa inflamatornim bolestima crijeva racuna se mg/m? do
maksimalno 40 mg s.c. dva puta mjesecno.

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vréi se jednom godi3nje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Aflibercept - Eylea

Nezasti¢eno [ Zastiéeno [ Oblik i jaéina | Nagin propisivanja | Evaluacija ( Predvideni broj
| klasifikacija | (generi¢ko) ime | ime lijeka | lijeka | lijeka | efikasnosti terapije ampula u 2021.
——— JWek ] 000 ] _]'_,_ ] godini
|
) Ampula4mg | SZU (Stacionarne Jednom godinje
SO1LAO5 |

( Aflibercept Eylea £,1mL zdravstvene 44 ampule

J ustanove)

Doktrinarni pristup

Aflibercept je rekombinantni fuzijski protein koji se sastoji od specificnih domena VEGF
receptora spojenih na IgG1- Fc. To je specifi¢ni antagonist koji veZe i inaktivira cirkulirajuée
VEGF-A i placentalni faktor rasta iz krvi i ekstravaskularnih prostora te stvara inertne
aflibercept:VEGF komplekse. Prolongira inaktivaciju angiogeneze u oku, odnosno, omogucava
Smanjenu ucestalost intravitrealnih injekcija.

Indikacije

Aflibercept je indiciran u odraslih osoba za lijecenje:
- neovaskularne (vlazne) senilne makularne degeneracije (AMD — eng. age-related
macular degeneration)
- lijeCenje osteéenja vida uzrokovanog dijabeti¢kim makularnim edemom (DME)
- lije€enje osteéenja vida uzrokovanog makularnim edemom nastalim kao posljedica
okluzije retinalne vene (okluzije njezina ogranka ili okluzije centralne retinalne vene
[RVO - eng. Retinal vein occlusion])

Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste oftalmologa iz specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo u
slu€aju hospitalne obrade pacijenta

- Misljenje Konzilijuma za uvidenje lijeka Aflibercept - Eylea Klinike za o¢ne bolesti UKC
Tuzla

Terapija
Aflibercept - Eylea se aplicira injekcijom intravitrealno, od strane oftalmologa.

U terapiji senilne makularne degeneracije, jedna injekcija od 2 mg daje se u svako aficirano
oko jednom mjeseéno tokom tri mjeseca, a zatim jednom svaka dva mjeseca. Nakon jedne
godine tretmana, injekcije se nastavljaju davati svaka tri mjeseca, u zavisnosti od odgovora na




tretman. Ako nakon tri mjeseca ne doda do pobolj3anja ostrine vida, potrebno je prekinuti
lijecenje.

Kod makularnog edema, jedna injekcija od 2 mg daje se u svako aficirano oko jednom
mjesecno, onoliko dugo dok se ne postigne poboljSanje stanja. Ako nakon tri mjeseca ne
doda do poboljianja oZtrine vida, potrebno je prekinuti lijeCenje. Kod pacijenata kod kojih se
postigne odgovarajuéa stabilna o&trina vida u trajanju od tri uzastopna mjeseca, lijeCenje se
moZe prekinuti ili nastaviti davati svaka tri mjeseca.

U terapiji dijabetitkog makularnog edema, jedna injekcija od 2 mg daje se u svako aficirano
oko jednom mjeseéno tokom pet mjeseci, a zatim jednom svaka dva mjeseca. Nakon jedne
godine tretmana, injekcije se nastavljaju davati svaka tri mjeseca, u zavisnosti od odgovora na
tretman. Ako nakon tri mjeseca ne doda do pobolj$anja ostrine vida, potrebno je prekinuti
lijecenje.

Preporuéena mjese¢na doza Aflibercepta iznosi 2 mg u obliku jedne intravitrealne injekcije.
Ova doza odgovara injekcijskom volumenu od 0,05 mL.

Evaluacija

Evaluacija toka bolesti vréi se jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.



OPERATIVNI PROGRAM
Alteplasa-Actilyse®

|
/

Nezastiéeno Nadi Evaluciia Predvideni
ATC (generitko) ime | Zasticeno Oblik i jacina . . . suct . | broj
P D . " . Pakovanje propisivanja efikasnosti ..
klasifikacija llijeka i ime lijeka lijeka liieka terapiie pacijenata u
djelovanje ‘ | / Pl 2021. godini
— ! i ! |
| Alteplaza; | | SzuU
BO1ADO2 | Actilyse Ampulaaso | lkom. | (Stacionarne Jdnom 30
rekombinantni mg zdravstvene godisnje
TPA ustanove)

Doktrinarni pristup

Indikacije:

- Akutni ishemijski mozdani udar. Lijek ima efekat trombolize i uklju€uje se kao jedina
kauzalna tarapija u ishemijskom mozdanom udaru, gijom primjenom se smanjuje
smrtnost i invaliditet

- KliniCki simptomi akutnog ishemijskog moZdanog udara

- Mogucnost primjene tromboliticke terapije je unutar 3 sata od momenta nastupanja
neurolodkih simptoma, ili 3 do 4,5 sata ukoliko je bolesnik mladi od 80 godina, nema
Secernu bolest i ne uzima peroralne antikoagulanse

- Osobe starije od 18 godina.

Medicinska dokumentacija:
- Nalaz CT mozga koji isklju¢uje intracerebralno krvarenje ili masivnu demarkiranu
ishemijsku leziju
- Mijesedni izvjestaj Klinike za neurologiju JZU UKC Tuzlao primjeni lijeka, uz dostavljanje
jednog primjerka Zavodu za klinitky farmakologiju

Terapija:
Alteplaza se daje u dozi od 0.9 mg/kg tjelesne teZine i to:
- 10% sveukupne doze lijeka se daje intravenski u bolusu u trajanju od 1 minut
- preostalih 90% doze se daje u kontinuiranoj intravenskoj infuziji jedan sat.
Lijek je u obliku boéica za i.v. primjenu u vidu infuzije koja traje 1 sat.

Evaluacija efikasnosti terapije:
Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godiinje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

iy ) ;'
s"
BORTEZOMIB

|—ATC Nezasticeno Zasti¢eno ime Oblik i jacina | Nagin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
| klasifikacija (generitko) ime lijeka lijeka J lijeka ’ efikasnosti pacijenata u
[ | lijeka i djelovanje terapije 2021. godini
| } Pradak za Klini¢ki bolni¢ki ( 13+2
| ) Bortezomib otopinu za centar ili kantonalna | Na 4
Bortezomib . o . S . .
inhibitor | Alpha-Medical | injekciju. Zai.v. | bolnica, internista- mjeseca
| lowosz | " 3,5mg 1mg/imi,za | hematolog
| proteasoma | Velcada a 3,5 | s.c. 2,5 mg/1
mg ml.

| |

| | ( |

Doktrinarni pristup za bortezomib (Bortezomib Alpha-Medical, Velcada)

Indikacije

progresija multiplog mijeloma kada se mose datisamiliu kombinaciji sa drugim lijekovima, npr.:
Talidomid tbl. lli caps., cyclophosphamid amp., doxorubycin amp. Itd.ovisno o vrsti citostatskog
protokola (opisano pod stavkom prethodno nelije¢eni multipli mijelom).

Prethodno nelije¢eni multipli mijelom gdje postoji vie protokola polihemioterapije: MPV
(Melphalan 9mg/m2/dan p.p.1.-4.d.; Prednison 60 mg/m2/dan p.0.1.-4.d.; Bortezomib 1,3 mg/m2
i.v.1.,4.,8. 111 dan ciklusa. 4 Sestonedjeljnja ciklusa. Vel-Dex ( Bortezomib 1,3 mg/m2 1.,4.,.8.mi
11.d.; Dexamethason 20 mgiv.1,2.4.,5,8.9.,11.i 12.dan). 8 tronedjeljnjih ciklusa. PAD
(Bortezomib 1,3 mg/m2 i.v. 1.,4.,8.i 11.d., Doxorubycin 9 mg/m2 i.v. 1.-4.d., Dexamethason 40
mg/daniv.1.-4.d.; 9.-12.d.;17.-20.d.). VTD Bortezomib 1,3 mg/m2iwv. 1.,4,8.i 11.d.; Thalidomid
200 mg/dan p.o.; Dexamethason 40 mg/dan 1.,2.,4.,5.,8.,9.,11.i 12.dan). 4-6 tronedjeljnjih ciklusa.
VDT-PACE ( Bortezomib 1,0 mg/m2iv.1.4.,8.i 11.d.; Dexamethason 40 mg/daniv. 1.-4-d.,
Thalidomid a 200 mg /dan p.o. 4.-7.d.; Cisplatinum 10 mg/m2 dan i.v. 1.-4.d.; Doxorubycin 9
mg/m2/dan i.v. Continuirana infuzija 1.-4.d.; Etoposid 40 mg/m2/dan i.v. Continuirana inf. 1.-
4.d.;Cyclophosphamid 400 mg/m2/dan i.v. Conrinuirana inf. 1.-4.d.; granulocitni faktor rasta
smikrograma/kgTT/dan potevsi od 7.d. Do oporavka neutrofila. 2 $estonedjeljnja ciklusa.

Prethodno nelijeceni Non Hodgkin limfom oblika mantle celi limfoma : Bortezomib 1,3 mg/m?2
1./4.8.i11.d., Rituximab a 375 mg/m2 i.v. 1.d., cyclophosphamid 750 mg/m2 i.v. 1.d.; doxorubycin
50 mg/m2 1.d.; Prednison 100 mg/m2 p.o. 1.,2.,3.,4.i5.dan. 6-8 tronedjeljnja ciklusa.

Medicinska dokumentacija

Konzilijarno misljenje Konzilija za lijecenje malignih i nemalignih hematolo3kih oboljenja UKC Tuzla.

Terapija: detalino opisana pod stavkom indikacije.

Evaluacija efikasnosti terapije : ako su u pitanju protokoli sa 8 ciklusa onda nakon Cetvrtog i osmog ciklusa,
ako je 6 ciklusa onda nakon treceg i Sestog ciklusa terapije.
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Botulinum toxin A - Botox . <3
ATC Nezasticeno | zagticeno ime Oblik i jacina ' Natin propisivanja ' Evaluacija Predvidenibroj |
klasifikacija (generiéko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
’7 | lijeka i djelovanje terapije 2021. godini
|
| Bodica sa suhom | SZU (Stacionarne
| MO3AX01 | Botulinum toxin A ‘ BOTOX ‘ supstancom ‘ zdravstvene ustanove) 1 godisnje 6
| } | ‘ 100 ..

| S

Doktrinarni pristup
Dijagnoza postavljena na osnovu klinicke slike, neuroloskog nalaza, a nakon iskljuéenja drugih bolesti.
Indikacije

Fokalne distonije (Blepharospasmus, Dystonia cervicalis, Graphspasmus)
Indikaciju postavlja educirani neurologa na Klinici za neurologiju UKC Tuzla.

Uobicajena doza kod sve tri navedene indikacije je 100j Botoxa u jednoj aplikaciji. Kod nekih bolesnika sa
cerviklanom distonijom potrebno je aplicirati 200 j Botoxa.

Aplikacija se mora ponavljati otprilike svakih est mjeseci.

Medicinska dokumentacija

Prijedlog za tretman Botoxom daje Konzilij Klinike, a jedan primjerak se dostavlja Zavodu za klinitku
farmakologiju

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vréi se nakon prvog dana, nakon sedam dana te svaka tri mjeseca.




OPERATIVNI PROGRAM
CIKLOSPORIN

T

Nezasticeno ‘

. - | . Predvideni
ATC (generi¢ko) | Zasti¢eno ime .°'3."'“ | . Nacu.1. i Ev.alucua . broj
klasifikacii . liieka i liek jacina Pakovanje propisivanja | efikasnosti "
ja ime lijeka i ijeka liieka | liieka terapije pacijenatau
‘ ‘ djelovanje | J ) | J 2021. godini
| |
| | | —— ——
’ Oralni SZU (Stacionir-
‘ LO4ADO1 Ciklosporin Sandimmun fastlior 50 mL ane zdravst. 1 godidnje 15-18
| 100mg/mL ustanove) |

|

i L | |

Doktrinarni pristup

CIKLOSPORIN

Indikacije

Transplantacijska medicina( transplantacija bubrega, jetre i drugih organa)
Reumatologija ( autoimune bolesti)

Nefrologija ( nefrotski sindrom)

Gastroenterologija ( upalne bolesti crijeva)

-Kada su iscrpljene druge mogucnosti lijeéenja pristupa se lije¢enju imunosupresivima

Medicinska dokumentacija

Otpusno pismo nakon obavljenog lije¢enja sa dokazom referntnih nalaza i
dijagnosti¢ih procedura, specifiénih za navedene indikacije.

Konzilijarno misljenje nadlezne klinike JZU UKC Tuzla, jedan primjerak dostaviti y
Zavod za klini¢ku farmakologiju.

Terapija

Transplantacija bubrega: 9+3 mg/kg dnevno podijeljeno u dvije doze
Transplantacija jetre:8+4 mg/kg dnevno podijeljeno u dvije doze

Transplantacija srca: 7+3 mg/kg dnevno podijeljeno u dvije doze

Nefrotski sindrom: Odrasli: 5 mg/kg/dan podijeljeno u dvije doze (kod pacijenata
sa oStecenom bubreznom funkcijom: 2,5 mg/kg/dan uz paZljiv monitoring)




Djeca: 6 mg/kg/dan podijeljeno u dvije doze. Kod oiteéenja renalne funkcije doza™
nebi trebala prelaziti 2,5 mg/kg/dan.
- Ostale bolesti: 2 mg/kg podjeljeno u dvije doze (inicijalno)
- U transplantacijijskoj medicini lije¢enje Ciklosporinom traje dok traje i funkcija
presadenog organa. Doziranje je individualno i odreduje se prema koncentraciji
lijeka u krvi, zbog toga su terapijske doze promjenljive.

Evaluacija efikasnosti terapije:

- Evaluacija efikasnosti terapije se vrii jednom godisnje i dostavlja se zz0
TK.

Primjena ciklosporina u hematologiji:

Indikacije:
- Akutno i hroni¢no odbacivanje kalema nakon alogene transplantacije ko%tane
srii
- Aplasti¢na anemija
- Imunotrombocitopenija
- Autoimuna hemoliti¢ka anemija(Coombs pozitivna)
- Mijelodisplasti¢ni sindrom
- T-Celijski sindrom

Medicinska dokumentacija:

- Konzilijarno misijenje Kiinike za hematologiju i transplantaciju MCH, jedan
primjerak dostaviti u Zavod za klini¢ku farmakologiju

- Otpusno pismo

- Misljenje ordinirajuceg ljekara specijaliste

Kontrolni parametri jedanput mjesecno:

- Status urina

- Diferencijalna krvna slika
- Kreatinin

- NaK,Ca,P,Mg

- GPT

- Acidum uricum




Doza lijeka:

- 2,5-7mg/kg/TT ili kod alogentransplantiranih MCH koncentracija lijeka u serumu
{200-400 ng/mi)

Evaluacija efikasnosti terapije:
Evaluacija efikasnosti terapije se vr3i jednom godisnje i dostavlja se ZZO TK.

Primjena ciklosporina u Oftalmologiji

Ciklosporin poznat kao i Ciklosporin A (Sandimmun Neoral, “Sandoz”), predstavlja trecu
generaciju imunosupresivnih lijekova. To je snaian imunosupresivni lijek i prirodni
metabolit gljivica Trichoderma polysporum i Cylindrocarpon. Osnovni nagin djelovanja
ovog lijeka je inhibicija sinteze i difuzije interleukina-2 (IL-2) koji je jedan od najvaznijih
limfokina sa hemotaksigkim djelovanjem. Svoju primjenu je nasao i u oftalmologiji gdje
je postao sastavni dio terapije nekih tekih oftalmoloskih oboljenja.

Nacin primjene ciklosporina u ofrtalmologiji:
- oralno (kapsule od 25, 50 | 100mg, oralna otopina),
- intravenski (infuzija ampule od 50mg) i
- lokalno (2% uljni rastvor kapi ili mast za o¢i)

Indikacije za primjenu ciklosporina u oftalmologiji:

- Transplantacija roZnice (visokorizigni pacijenti sa transplantacijom roznice,
uklju€ujuéi i razmeksanije roznice i imunodeficijentni Mooren-ov ulcus);

- Teski hroni¢ni uveitisi (naro&ito vezani za poremecaje funkcije imunog sistema
autoimuna ili alergijska oboljenja npr. Behcetova bolest, Vogt-Koyanagi-Harada
sindrom);

- Simpaticka oftalmija;

- Te3ki oblici keratocnjunctivitis sicca vezani za Sjogrenov sindrom;

- Retinopatije autoimune ili virusne etiologije (citomegalo virusni retinitis,
retinochorioidopathia Birdshoot).

Terapijske doze i nacin primjene ciklosporina u oftalmologiji

- U prevenciji odbacivanja transplantata kod visoko rizi¢ne grupe pacijenata
peroralno ili intravenski u dvije doze do 15mg/kg/dan prva 2 dana, do 7,5mg
druga dva dana, i nakon toga do 5mg/kg do 4 mjeseca odnosno do vadenja
konaca, te lokalalno uljane kapi u zavisnosti od lokalnog nalaza.

- U terapiji teskih hroniénih straznjih i intermedijernih kortiko i citotoksicno
rezistentnih uveitisa peroralno ili intravenski 5 do 7mg/kg dnevno u dvije doze uz
mlijeko ili sok.

- Simpaticka oftalmija peroralno ili intravenski 5 dol0mg/kg dnevno u jednoj
jutarnjoj dozi uz mlijeko ili sok.




- Teski oblici keratoconjunctivitisa lokalno uljane kapi 4x1 prve 2 sedmice, nakon
toga 3x1 sedmicu, zatim 2x1 sedmicy j 1x1 kap 1 sedmicu u zavisnosti od
lokalnog nalaza.

- Retinopatije autoimune ili virusne etiologije peroralno 5 do 7mg/kg dnevno u
dvije doze.

Cilj terapije ciklosporinima u oftalmologiji:
- Remisija oboljenja.
- Postizanje koncentracije lijeka u serumu i ocnoj vodici izmedu 100-400ug/L za
vrijeme terapije.

Potrebna medicinska dokumentacija:

- Otpusno pismo nakon hospitalnog lije¢enja sa dokazom referentnih nalaza i
dijagnosti¢kih procedura specifiénih za gore navedene indikacije (npr. da je
transplantacija uradena).

- Konzilijarno misljenje Klinike za o&ne bolesti JZU UKC Tuzla, jedan primjerak
dostaviti u Zavod za klini¢ky farmakologiju.

Evaluacija efikasnosti terapije:
- Evaluacija efikasnosti terapije se vrsi jednom godidnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Denosumab - Prolia®

FTC [ Nezasticeno Zasti¢eno Oblik i jaéina Nadin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija {(generitko) ime lijeka lijeka lijeka pacijenata u
ime lijeka | 2021. godini
[ . ampula SZU {Stacionarne Jednom
MO5BX04 D I =
058X | enosumab Prolia 60 mg/1mL zdravstvene godisnje 20
| ‘ | ustanove)

Doktrinarni pristup

Denosumab je humano monoklonalno IgG2 antitijelo proizvedeno iz Celijske linije sisavaca (CHO)
pomocu rekombinantne DNA tehnologije, usmjereno na RANKL za koji se veie visokim
afinitetom i specifiénosti, sprijeCavajuci aktivaciju njegovog receptora RANK na povréini
prekursora osteoklasta i na osteoklastima. SprijeCavanje RANKL/RANK interakcije inhibira
stvaranje osteoklasta te njihovu funkciju i preZivijavanje te stoga smanjuju resorpciju kosti u
kortikalnoj i trabekularnoj kosti. 1 m| otopine za injekciju sadrfi 60 mg denosumaba (60 mg/ml).

Indikacije

- Lijeenje gubitka ko3tane mase usljed osteoporoze u zena u postmenopauzi koje su pod
povecdanim rizikom od fraktura.

Doziranje i na¢in primjene

- U terapiji gubitka ko%tane mase u slucaju osteoporoze preporuéena doza Denosumaba je
jedna ampula od 60 mg svakih $est mjeseci, primjenjena u obliku jedne subkutane
injekcije u bedro, trbuh ili na straznju stranu nadlaktice.

Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste reumatologa iz specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo u
slu€aju hospitalne obrade pacijenta

- Misljenje Konzilijuma za uvodenje lijeka Denosumab - Prolia Klinike za interne bolesti
Evaluacija

Evaluacija se vrsi jednom godi$nje.




OPERATIVNI PROGRAM

Dienogest

| ATC | Nezaiticeno '_i_ZaEtiéeno ime | Oblik i jagina ' Natin propisivanja Evaluacija | Predvideni broj |
| klasifikacija {generitko) ime lijeka | lijeka | lijeka efikasnosti pacijenata u |
| lijeka i djelovanje | terapije | 2021. godini |

= i S | | |
| | | | | |

l | SZU (Stacionarne
! GO3DBO08 | dienogest | | Tablete 2mg | zdravstvene ustanove) | 1 godidnje | 30 |
|

|| | | | | | | |
B B ] ] | |

Doktrinarni pristup za—l)'i;og_estgbge
Indikacije

e Peritonealna endometrioza

® Ovarijska endometrioza

* Duboka infiltrativna endometrioza
Medicinska dokumentacija

1. Patohistolo3ka potvrda endometrioze (PHD) nalaz.

2. Nalaz specijaliste ginekologa iz specijalisticke ambulante UKC Tuzla i/ili otpusno pismo u
slu¢aju hospitalne obrade pacijentice

3. Konzilijarno misljenje Klinike za ginekologiju i akugerstvo

Terapija
Terapijska doza Dienogest 2 mg, 1x2 mg p.o.

Oblik lijeka: tablete

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vréi se jednom godi3nje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

D-Penicilamin - Artamin®

ATC Nezasticeno Zasticeno Oblik i ja€ina lijeka | Nacin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija (genericko) ime lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
ime lijeka terapije 2021. godini
MO1CCOL g icllami [ A . SZU (Stacionarne 4
-penicilamin rtamin caps. a 250 mg zdravst. ustanove) Jednom
godisnje

Doktrinarni pristup

Indikacije
Lijek d-penicilamin indiciran je u terapiji Wilsonove bolesti.

Medicinska dokumentacija
- Konzilijarno mi$ljenje Konzilijuma za uvodenje lijeka D penicilamin Klinike za neurologiju. Jedan
primjerak se dostavlja Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija

-Inicijalna doza: 0.75 do 1.5 g per os podijeljeno u 4 jednake doze. Ukoliko dode do pojave bakra u urinu
vi§e od 2 mg dnevno, tretman nastaviti tokom naredna 3 mjeseca .

-Doza odrzavanja: Odreduje se spram nivoa izlu¢enog bakra u urinu te koncentracije slobodnog bakra u
serumu. Terapija je doZivotna. Doza lijeka ne bi trebala premasivati 2 g dnevno.

Evaluacija efikasnosti terapije
Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM
Eltrombopag-Revolade®

Nezasticeno Natin | Evaluciia I Predvideni
ATC (genericko) ime | Zasti¢eno Oblik i jacina . .. . ) . | broj
St Ee . . s Pakovanje propisivanja efikasnosti =
klasifikacija llijeka i ime lijeka lijeka liieka terapiie pacijenata u
djelovanje i Pl 2021. godini
|
Film tbl. a 25 28 film (SSZtLaJcion n Jednom
B02BX05 Eltrombopag Revolade mg; 50 mg; 75 arne . 3
m tableta zdravstvene godisnje
g ustanove)

Doktrinarni pristup

Indikacije:
- 1. Idiopatska trombocitopenija kod bolesnika starijin od 1 godine, a koji su ve¢ prosli
2. Trombocitopenija kod odraslih sa infekcijom virusom hepatitisa C, ukoliko su imali nuspojave

pri lije¢enju interferonom
3. Lijecenje odraslih bolesnika sa citopenijom usljed teskog stepena aplasticne anemije.

Kontraindikacije:
— Alergija na Eltrombopag ili neki drugi sastojak ovog lijeka
— Povedan broj trombocita u perifernoj krvi
—~ Pojava krvnih ugrusaka u krvnim sudovima
— Akutna insuficijencija jetre
— Oboljenje bubrega sa oSete¢enom bubreZznom funkcijom
— Abnormalni testovi funkcije jetre
— Antifosfolipidni sindrom
— Poremecaj zgruSavanja krvi usljed mutacije faktora V Leiden ili usljed deficijencije
antitrombina lil
— Trudnoda i dojenje

Upozorenje i mjere opreza u slucajevima:
— povecanog rizika stvaranja grvnih ugruSaka
— ukoliko pacijent ima kataraktu
— ne preporuuje se davati djeci mladoj od 1 godine koja imaju ITP, ili osobama maldim od
18 godina sa trombocitopenijom usljed virusnog C hepatitisa ili aplasti¢ne anemije

Upozorenja kod uzimanja drugih lijekova, hrane i pica istovremeno sa Revolade, a koji mogu
uticati na djelovanje Revolade:

— antacidi

— statini

— ciklosporin

— neki lijekovi za lije¢enje HIV infekcija

— minerali i vitamni koji se nalaze u nadomjesnim preparatima

— ne uzimati Revolade istovremeno sa mlijeénim proizvodima
Moguée nuspojave:

— Pojava ugrusaka u krvnim sudovima




Poviseni jetreni enzimi ili rjede poviseni bilirubini
Muénina i proljev
KoZni osip

.....

Ranice u ustima

Medicinska dokumentacija:

Medicinska dokumentacija treba da sadrzi misljenje hematologa sa nalazima bazi¢ne
procjene i ranijim podacima o prethodnim linijama terapije

Nema potrebe za hospitalizacijom bolesnika, ukoliko hospitalizacija nije indicirana iz
drugih razloga.

Odluka i misljenje Hematoloskog Konzilijuma Klinike za hematologiju i transplantaciju
mati¢nih éelija hematopoeze, a jedan primjerak se dostavlja Zavodu za klinicku
farmakologiju JZU UKC Tuzla.

Mjesecni izvjeStaj Klinike za hematologiju i transplantaciju mati¢nih ¢elija hematopoeze
JZU UKC Tuzla o primjeni lijeka, uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku
farmakologiju

Terapija:

Eltrombopag se u hematoloskih bolesnika sa idiopatskom trombocitopenijom ordinira
peroralno u vidu filmom obloZene tablete (preporucuje se 4 sata prije i 2 sata nakon
uzimanja tablete ne uzimati nikako mlije¢ne proizvode, antacide niti nadomjestke
minerala), u jednokratnoj dnevnoj dozi od 50 mg dnevno. Za djecu od 1 do 5 godina
starosti, dnevna doza je 25 mg. Cilj terapije je posti¢i vrijednost trombocita iznad 50, a
pozeljno bi bilo i iznad 100 tj postici referentne vrijednosti, ¢ime se smanjuje rizik od bilo
kakvog oblika krvarenja. Takoder podizanjem vrijednosti trombocita omogucuju se i bilo
koji drugi medicinski zahvati ili pretrage, a koji su apsolutno indicirani u slu¢ajevima teske
trombocitopenije.

Evaluacija efikasnosti terapije:

Odgovor na terapiju se ocekuje izmedu osmog i desetog dana od pocletka uzimanja
terapije, odnosno za jednu do dvije sedmice, a u vidu porasta broja trombocita.

Po postizanju terapijskog odgovora, nastaviti dalje uzimati lijek u istoj dnevnoj dozi.

U sludaju porasta broja trombocita iznad gornje referentne vrijednosti smanjiti dozu
lijeka na 25 mg dnevno ili privremeno iskljuditi lijek iz terapije.

U prvoj fazi, tj na samom pocetku uzimanja lijeka, ukoliko je moguce pratiti ¢eSce nalaz
krvne slike (u bolni¢kim uslovima po moguénosti i svaki dan), a kasnije po postizanju
terapijskih vrijednosti pratiti krvnu sliku jednom sedmicno, ili dva do tri puta mjese¢no, u
daljem pracenju ukoliko se broj trombocita stabilizuje dovoljne su kontrole krvne slike
jednom mjesecno

Odsustvo odgovora se definiSe kao odsustvo porasta vrijednosti trombocita ili i dalje
pojave hemoragijskog sindroma nakon mjesec dana terapije.

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godi$nje i dostavlja se ZZOTK.




Eritropoetin/epoetin beta/darbepoetin alfa

OPERATIVNI PROGRAM

Nezasti¢eno Nadi Evalucii Predvideni broi
ATC (genericko) ime Zasticeno ime s acu.l‘ . i . e"w Sl
Klasifikacii liieka i liiek Oblik i jaina lijeka propisivan;j efikasnosti | pacijenata u

ja jeka i ijeka = " P

di . a lijeka terapije 2021. godini

jelovanje

Epoetin

Eztropo/etin Mircera/ Amp a 50, 75, 100 mcg

2
BO3XA01 | beta/ NeoRecorm | o P 000,20 000,50 000 S2U Jedr.1v0 ™ 40
. i.j Amp 10, 20, 150, 300 godisnje
Darbepoetin on Aranesp
alfa mee

Doktrinarni pristup
Methoxy polyethylen glycol epoetin beta (Mircera®)

Indikacije

LijeCenje renalne anemije u predijaliznih bolesnika i u transplantiranih
bolesnika s hroniénom graft nefropatijom i anemijom (hroni¢na bubrezna
insuficijencija Il, Ill, IV i V stupnja).

Terapija eritropoetinom zapodinje se u navedenih bolesnika koji imaju
hemoglobin ispod 11 g/l, odnosno hematokrit ispod 33%, vodedéi racuna o
komorbidnim stanjima, posebno kardiovaskularnim bolestima i dijabetesu.

Medicinska dokumentacija

Terapija

Medicinska dokumentacija treba da sadrii misljenje nefrologa sa nalazima
baziéne procjene anemije i rezervi Zeljeza {(hemoglobin, eritrociti, MCV, MCH,
MCHC, retikulociti, hemoglobin u retikulocitima, Fe, feritin, saturacija
transferina.

Nema potrebe za hospitalizacijom bolesnika, ukoliko hospitalizacija nije
indicirana iz drugih razloga.

Konzilijarno misljenje nefrologa sa Odjela za nefrologiju, dijalizu i
transplantaciju bubrega Klinike za interne bolesti, a jedan primjerak se
dostavlja Zavodu za klinicku farmakologiju

Pocéetna doza Mircere je 0.6 mcg/kg tjelesne teZine bolesnika subkutano. Prvih
mjesec dana krvna slika se kontroliSe dva puta mjesec¢no, a naredna tri
mjeseca jednom mjese¢no. Doza Mircere se prilagodava ovisno o nivou
hemoglobina i hematokrita po shemi 25% -50% smanjenja ili povecanja doze.
U sluéaju da se bolesnik prevodi sa kratkodjelujuceg na dugodjelujudi
eritropoetin ili obrnuto, voditi raéuna da 200 i.j. kratkodjelujueg eritropoetina
beta (Neorecormon) odgovara 1 mcg dugodjelujuéeg eritropoetina (Mircera).
Dugodjelujuéi eritropoetin (Mircera) se dozira jednom na 21-28 dana
subkutano

Ampule Mircere su od 50, 100, 120 i 200 mcg

Darbepoetin alfa (Aranesp)




/
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Terapija
Pocetna doza darbepoetina alfa (Aranesp) je 0,75 mcg/kg tjelesne teZine bolesnlka kao
pojedinaéna injekcija jednom sedmicno ili svake dvije sedmice. NS
U fazi odrzavanja darbepoetin alfa {Aranesp) se moZe nastaviti primjenjivati s.c. Jednom
mjesec¢no ili svake dvije sedmice uz podetnu dozu koja je dvostruko veéa od prethodne.

Ampule darbepoetina su od 10, 20 mcg.

Evaluacija efikasnosti terapije:
- Evaluacija efikasnosti terapije se vrsi jednom godisSnje i dostavlja se ZZOTK.

Epoetin beta (NeoRecormon®)

Indikacije
- LijeCenje renalne anemije u predijaliznih bolesnika i u transplantiranih bolesnika
s hroni¢nom graft nefropatijom i anemijom (hroni¢na bubrezna insuficijencija Il,
I, IViV stupnja).
- Terapija eritropoetinom zapocinje se u navedenih bolesnika koji imaju
hemoglobin ispod 11 g/l, odnosno hematokrit ispod 33%, vodeéi raéuna o
komorbidnim stanjima, posebno kardiovaskularnim bolestima i dijabetesu.

Medicinska dokumentacija

- Medicinska dokumentacija treba da sadrZzi misljenje nefrologa sa nalazima
baziéne procjene anemije i rezervi zeljeza (hemoglobin, eritrociti, MCV, MCH,
MCHC, retikulociti, hemoglobin u retikulocitima, Fe, feritin, saturacija
transferina.

- Nema potrebe za hospitalizacijom bolesnika, ukoliko hospitalizacija nije
indicirana iz drugih razloga

- Konzilijarno misljenje nefrologa sa Odjela za nefrologiju, dijalizu i transplantaciju
bubrega Klinike za interne bolesti, a jedan primjerak se dostavlja Zavodu za
klinicku farmakologiju

Terapija

- Prosjeéna po&etna doza Neorecormona je 70-120 j/kg tjelesne teZine subkutano.
Prvih mjesec dana krvna slika se kontroliSe dva puta mjesecno, a naredna tri
mjeseca jednom mjesecno. Doza NeoRecormona se prilagodava ovisno o nivou
hemoglobina i hematokrita po shemi 25% -50% smanjenja ili povecanja doze.

- U sluéaju da se bolesnik prevodi sa kratkodjelujuéeg na dugodjelujudi
eritropoetin ili obrnuto, voditi racuna da 200 j kratkodjelujuéeg eritropoetina
beta (NeoRecormon) odgovara 1 mcg dugodjelujuceg eritropoetina (Mircera).

- Kratkodjelujuéi eritropoetin {Neorecormon) se dozira jedan, dva ili tri puta
sedmicno subkutano

- Ampule Neorecormona su od 2000 j.

Evaluacija efikasnosti terapije:
- Evaluacija efikasnosti terapije se vrsi jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM
Eritropoetin/epoetin beta/darbepoetin alfa

s [ |
ATC (l\:ezna::g::)oime Zagticeno ime N Nacin Evalucija Predvideni broj
Klasifikacii " . o Oblik i jadina lijeka propisivanj | efikasnosti | pacijenata u
asifikacija | llijekai lijeka a lileka terapiie 2021. sodini
djelovanje ) Pl '8
Epoetin
Efitropo/etin Mircera/ Amp a 50, 75, 100 mcg
amp 2000,20 000,50 000 SZU Jednom 2 hematoloska
BO3XA01 beta/ NeoRecorm | .. s "
. i.j  Amp 10, 20, 150, 300 godiSnje pacijenta
Darbepoetin on Aranesp
mcg
alfa
| _

Doktrinarni pristup u lijecenju anemije eritropoetinom u hematoloskih pacijenata

Darbepoetin alfa (Aranesp)

Indikacije:
1. Simptomatska anemija u mijelodisplasticnom sindromu (MDS)
2. Izolovana aplazija eritroidne loze — PRCA — Pure Red Cell Aplasia

Kontraindikacije:

— loSe regulisana hipertenzija

— infarkt miokarda ili moZdani udar u mjesecu koji prethodi lije€enju sa EPO.

— nestabilna angina pectoris ili

— povecan rizik od tromboze dubokih vena poput venske tromboembolije u istoriji
bolesti.

Oprez: kod primjene:

- u bolesnika sa epilepsijom i kod pacijenata koji koriste ciklosporin i tacrolimus.

Medicinska dokumentacija:

- Medicinska dokumentacija treba da sadrzi misljenje hematologa sa nalazima
bazicne procjene anemije i rezervi zeljeza (eritrociti, hemoglobin, hematokrit,
MCV, MCH, MCHC, retikulociti, Fe (s), feritin), nivo eritropoetina u serumu,
mijelogram i/ili patohistoloski nalaz biopsije ko$tane srii.

- Nema potrebe za hospitalizacijom bolesnika, ukoliko hospitalizacija nije
indicirana iz drugih razloga.




Odluka i miSljenje Hematolo3kog Konzilijuma Klinike za hematologij
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Darbepoetin — alfa se u hematoloskih pacijenata sa simptomatskom anemijom- ordm?f’a'
subkutano - s.c. svake druge sedmice u dozi od 150 — 300 mcg. Cilj terapije je posti¢i nivo Hb od
10 do 12 g/d| a da ne prevazide 12 g/dl odnosno postiéi da vrijednost Hb bude iznad 90 g/dl kada
se ofekuje da anemija bude asimptomatska odnosno da ne zahtijeva ordiniranje transfuzije

eritrocita.

Za hematoloske pacijente zbog doziranja odgovarale bi ampule od 150 mcg i 300 mcg.

Evaluacija efikasnosti terapije:

Indikacije:

Odgovor na terapiju se definiSe kao porast nivoa Hb na vrijednosti od 10 do 12
g/dl ili porast nivoa Hb za 1,5 g/dl ili kao postizanje transfuzione neovisnosti o
eritrocitima nakon 8 nedjelja terapije. Po postizanju Zeljenog odgovora na
potrebnu dozu eritropoetina, preporuéuje se nastaviti sa ordiniranjem
eritropoetina a dozu prilagoditi nivou tolerancije.

Ako je porast hemoglobina veéi od 2 g/dl (1,25 mmol/l) u Cetiri tjedna, smanjiti
dozu za otprilike 25%.

Ako hemoglobin prijede 12 g/dl (7,5 mmol/l), treba uzeti u obzir smanjenje
doze. Ako hemoglobin nastavi rasti, dozu se mora smanijiti za otprilike 25%.
Ako nakon smanjenja doze hemoglobin nastavi rasti, mora se privremeno
prekinuti lijecenje dok se hemoglobin ne poc¢ne sniZavati te tada ponovo poceti
terapiju s dozom otprilike 25% nizom od prethodne.

Hemoglobin treba mjeriti svake sedmice ili svake dvije sedmice dok ne postane
stabilan. Nakon toga hemoglobin se moZe mjeriti u duZzim razmacima.
Odsustvo odgovora se definiSe kao odsustvo porasta Hb za 1,5 g/dl ili odsustvo
smanjenja transfuzione ovisnosti nakon 8 nedjelja terapije.

Evaluacija efikasnosti terapije se vrsi jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.

Rekombinantni humani eritropeotin (NeoRecormon")- epoetin beta

— Simptomatska anemija u mijelodisplasticnom sindromu (MDS)
— lzolovana aplazija eritroidne loze — PRCA — Pure Red Cell Aplasia

Kontraindikacije:

lose regulisana hipertenzija.
infarkt miokarda ili moZdani udar u mjesecu koji prethodi lije€enju sa EPO.

nestabilna angina pectoris ili
povecan rizik od tromboze dubokih vena poput venske tromboembolije u istoriji
bolesti.




Oprez: kod primjene:
- u bolesnika sa epilepsijom i kod pacijenata koji koriste ciklosporin i tacrolimus.

Medicinska dokumentacija:

Medicinska dokumentacija treba da sadrZi misljenje hematologa sa nalazima
bazicne procjene anemije i rezervi Zeljeza (eritrociti, hemoglobin, hematokrit,
MCV, MCH, MCHC, retikulociti, Fe (s), feritin), nivo eritropoetina u serumu,
mijelogram i/ili patohistoloski nalaz biopsije kostane srii.

Nema potrebe za hospitalizacijom bolesnika, ukoliko hospitalizacija nije
indicirana iz drugih razloga.

Odluka i midljenje Hematoloskog Konzilijuma Klinike za hematologiju i
transplantaciju maticnih celija hematopoeze, a jedan primjerak se dostavlja
Zavodu za klini¢ku farmakologiju JZU UKC Tuzla.

Terapija — doziranje:

Rekombinantni humani eritropoetin — NeoRecormon se ordinira jednom do dva
puta sedmiéno subkutano —s.c. u dozi od 40 000 IU do 60 000 IU.

Maksimalna doza ne smije prelaziti 60 000 [U tjedno.

Za hematoloske pacijente zbog doziranja odgovarale bi ampule od 20.000 IU i 50
000IU.

Evaluacija efikasnosti terapije:

Odgovor na terapiju se definiSe kao porast nivoa Hb na vrijednosti od 10 do 12
g/dl ili porast nivoa Hb za 1,5 g/dl ili kao postizanje transfuzione neovisnosti o
eritrocitima nakon 8 nedjelja terapije. Po postizanju Zeljenog odgovora na
potrebnu dozu eritropoetina, preporucuje se nastaviti sa ordiniranjem
eritropoetina a dozu prilagoditi nivou tolerancije.

Odsustvo odgovora se definise kao odsustvo porasta Hb za 1,5 g/dl ili odsustvo
smanjenja transfuzione ovisnosti nakon 8 nedjelja terapije.

Kada se postigne terapijski cilj za pojedinog bolesnika, dozu treba smanijiti za 25
do 50% radi odriavanja hemoglobina na toj razini. Treba razmisliti o
odgovarajucoj titraciji doze.

Ako hemoglobin prelazi razinu od 12 g/dl (7,5 mmol/l), dozu treba smanijiti za
otprilike 25 do 50%.

LijeCenje lijekom NeoRecormon treba privremeno prekinuti ako razine
hemoglobina prijedu 13 g/dl (8,1 mmol/l). Terapiju treba ponovo zapoceti
dozom otprilike 25% niZzom od prethodne kada razina hemoglobina padne na 12
g/dl (7,5 mmol/l) ili ispod.

Hemoglobin treba mjeriti svake sedmice ili svake dvije sedmice dok ne postane
stabilan. Nakon toga hemoglobin se moze mjeriti u duzim razmacima.

Evaluacija efikasnosti terapije se vrsi jednom godidnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Favipiravir-Avigan®

ATC Nezasticeno Zasticeno Oblik i jacina lijeka Nadin propisivanja Evaluacija Predviden
klasifikacija (genericko) ime ime lijeka lijeka efikasnosti | broj pacijen:
lijeka terapije u 2021. god
i 300
JO5AX27 Favipiravir Avigan Tablete 200 mg 52U (Stacionarne Jedpvor.n
zdravstvene ustanove) godisnje

Doktrinarni pristup za Favipiravir-Avigan® za odrasle osobe:

Indikacije

Favipiravir-Avigan® indiciran je u tretmanu Influence A, Influence B, ptiije gripe, te

Zivotno ugroZavajucih virusnih infekcija, kao $to su Ebola, Lasa groznica te Covid-19*.

Medicinska dokumentacija

Bolesnici u dobi od 18 godina i viSe, koji imaju dijagnosticiran Covid-19.

Konzilijarno misljenje Konzilijuma UKC Tuzla za uvodenje lijeka Favipiravir-Avigan® u
terapiju Covid-19.

Terapija

Preporuéena doza je:

Prvi dan: 2x1600 mg p.o. kao loading doza

Drugi-Peti dan: 2x600 mg p.o.

Terapija se sprovodi u ukupnom trajanju od 5 dana.

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godidnje i dostavlja se ZZOTK.




*https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/Favipiravir

*https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/global-research-on-novel-coronavirus-2019-ncov/solidarity-clinical-trial-for-
covid-19-treatments

httos://pubmed.ncbi.nim.nih. zov/32097670/

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/32401463/ doi: 10.1016/j.pharmthera.2020.107512

https://pubmed.nchi.nim.nih.gov/28769016,

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/29524445/ doi: 10.1016/j.antiviral.2018.03.003.
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OPERATIVNI PROGRAM
Glukagon
Nezalti¢eno . .. Lo
ATC (generitko) ZaStiéeno Obliki jagina | |, _ | Natin Evaluacija [ Predvident
. .. N . . . . . akovanje | propisivanja efikasnosti = brojampula u
klasifikacija | ime Ilijeka i ime lijeka lijeka L. . ..
diel R lijeka terapije 2021. godini
jelovanje
Pragak: 1 mg
(11iJ) Ampula 1
glucagon kao | mg (1 i)
Glukagon GlucaGen hidrohlorid,
®Hypoki t laktoza,
Hormon koji Im hidrohloridna SZU
HO4AAO01 | je namjenjen & kiselina i/ili (Stacionir-ane Jednom
. A 420 ampula
za upotrebu natrijum | zdravst. godisnje
kod teskih hidroksid ustanove)
hipoglikemija }
Rastvarad u Sprica 1
$prici: 1 mi ml |
vode za
.. . |
injekeiju |
Doktrinarni pristup
Indikacije:
- Teska hipoglikemija kod pacijenata sa dijabetes mellitusom tip 1
Medicinska dokumentacija:
- Dokazan dijabetes mellitus tip 1
interniste endokrinologa iz

- Nalaz specijaliste pedijatra endokrinologa ili

specijalisti¢ke ambulante i/ili otpusno pismo u sluéaju hospitalne obrade pacijenta

Doza glukagona:

- Pri teskoj hipoglikemiji ordinirati injekciju GlucaGena ® im ili sc u dozi od 0,5 mg
djeci u dobi ispod 12 godina (tjelesne mase ispod 25 kg) ili 1 mg za dob od 12 i viSe
godina (tjelesna masa 25 i viSe kg).

Oblik lijeka: ampula 1 mg; Rastvara¢ u $prici: 1 ml vode za injekcije

Trajanje terapije: DoZivotno

Koli¢ina: nakon svake iskori$tene ampule pacijent ima pravo na narednu.

Evaluacija efikasnosti terapije - jednom godiSnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Hyaluronic acid/dextranomer

Predvideni broj

ATC Nezasti¢eno Zastieno Oblik i jagina Nacin propisivanja Evaluacija
klasifikacija (genericko) ime ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
lijeka i djelovanje terapije 2021. godini
SZU (Stacionarne 25-35 djece
DO3AX05 hyaluronic acid . amp.almi zdravstvene ustanove) | 1 godi$nje ﬁs;ztfr(;;joza/
DO3AX02 /dextranomer

Doktrinarni pristup za Hyaluronic acid/dextranomer — Deflux © za pedijatrijsku populaciju;

Indikacije

Veziko-ureteralni refluks

Uvodenije lijeka u terapiju se preporucuje tek nakon sprovodenja svih dijagnostickih mjera, kao

i standardnog pocetnog konzervativnog medikamentoznog tretmana.

Medicinska dokumentacija

Nalaz specijaliste djecije hirurgije,
Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka hyaluronic acid/dextranomer Deflux ©
Klinike za djecije bolesti bolesti, uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku

farmakologiju.

Terapija

Preporucena doza po jednom pacijentu sa jednostranim vezikoureteralnim refluksom je 1-1,5 mli,
odnosno 2-3 ml ukoliko kod pacijenta kod kojih je nuzno tretirati oba uretera, odnosno obostrani
vezikoureteralni refluks. Moze se aplicirati isklju¢ivo u hospitalnoj ustanovi endoskopski u opstoj
anesteziji (tokom hospitalizacije djeteta ili kroz dnevnu bolnicu).

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se nakon godinu dana i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM
Hormon rasta

Nezasti¢eno | Nadi Evaluacii Predvideni
ATC (generitko) | zasticeno oblik i i adn valuacha | Predviden
el e A . . , .. e 1 Pakovanje propisivanja efikasnosti | broj pacijenata
klasifikacija ime llijeka i ime lijeka jatina lijeka .. . -
. . lijeka terapije u 2021. godini
djelovanje
Pen 10mg/ Pen 1,5 ml
Somatropin 1,5ml rastvora
P Norditropin
Hormon Ampula 5,3 SZU
HO1ACO1 ) liofilizat i mg/m) (Stacionirane Jednom -
prednjeg . s 30 djece
reinia Genotropin solvent za Ampula zdravst. godisnje
hi ojfize rastvor za 12mg/ml ustanove)
P Omnitrope injekciju 5,3
mg/ml 10mg/1,5 ml

Doktrinarni pristup

Indikacije:

Deficit hormona rasta u djece

Turnerov sindrom

Hronicna renalna insuficijencija

Djeca rodjena male TM ifili TD za gestacijsku dob koja nisu postigla nadoknadni rast u
prve 2-3 godine Zivota

Deficit hormona rasta u odrasloj dobi

Medicinska dokumentacija:

Dokazan deficit hormona rasta u djece - vrh hormona rasta ispod 20 mlU/L u dva
farmakodinamska stimulaciona testa. U slucaju definisane patologije centralnog nervnog
sistema, zracenja, multiplog deficita hormona hipofize, ili dokazanog genetskog defekta
dovoljan je jedan test. Djeca koja imaju normalan odgovor hormona rasta u
stimulacionom testu i ponavljano niske vrijednosti IGF-1 i/ili IGFBP-3 mogu imati
abnormalnosti HR/IGF ose i treba iz uzeti u razmatranje u pogledu tretmana hormonom
rasta.

Percentilna krivulja rasta

Dokazan deficit hormona rasta u odrasloj dobi - u jednom farmakodinamskom
stimulacionom testu najmanje mjesec dana nakon prekida terapije hormonom rasta.
Testiranje nije potrebno u slu¢aju multiplog deficita hormona hipofize (deficit 3 ili vise
hormona hipofize), ili dokazanog genetskog poremecaja.

Nalaz specijaliste pedijatra endokrinologa iz specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo
u slu€aju hospitalne obrade pacijenta

Konzilijarno misljenje Klinike za djetije bolesti




Doza hormona rasta:

- Deficit hormona rasta u djece- 0,025-0,05 mg/kg/dan

- Turnerov sindrom - 0,067 mg/kg/dan

- Hroniéna renalna insuficijencija - 0,05 mg/kg/dan

- Djeca rodjena male TM i/ili TD za gestacijsku dob- 0,033-0,067 mg/kg/dan
Deficit hormona rasta u odrasloj dobi - 0,2-0,5 mg/dan

Oblik lijeka: pena 5, 10, 15 mg
liofilizat i solvent za rastvor za injekciju 5,3 mg/ml

Trajanje terapije: za djecu do zavrsetka rasta
za odrasle do 50. godine

Koli¢ina: 10-130 mg mjeseéno

Evaluacija efikasnosti terapije - jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM
Hormon rasta

|
Nezasticeno N .. .
ATC (generiko) Zastieno Oblik i . Nac",‘, . Ev_aluacua_ Prefiwd(_e_m
T . .. . . .. SRS Pakovanje propisivanja efikasnosti | broj pacijenata
klasifikacija ime llijekai ime lijeka jatina lijeka L. . .
; . lijeka terapije u 2021. godini
‘ djelovanje
Pen 10mg/ Pen 1,5 ml
Somatropin 1,5ml rastvora
P Norditropin
Hormon Ampula 5,3 SZU
HO1AC01 . liofilizat i mg/mi (Stacionirane Jednom .
| prednjeg ) = 9 odraslih
rednia Genotropin solvent za Ampula zdravst. godidnje
hi oinze rastvor za 12mg/ml ustanove)
P Omnitrope | injekciju 5,3
mg/ml 10mg/1,5 ml
|

Doktrinarni pristup — Hormon rasta - odrasli

Supstituciona terapija Hormona rasta kod odraslih je indicirana u osoba sa panhipopituarizmom
rjede sa izolovanim deficitom hormona rasta nakon operacije Tm hipofize, nakon iradijacije
mozga i kranijuma.Koristi se u pacijenata kod kojih je u djetinjstvu dijagnostikovan deficit
hormona rasta.

Medicinska dokumentacija

- Potvrda dijagnoze sa jednim od dva dinamicka testa, stimulacijom hormona rasta
- CT mozga ili MRl mozga

- Hospitalna obrada

- Konzilijarno misljenje

Terapija:
Supstituciona terapija za odrasle zapocinje se niskim dozama 0,15-0,30 mg/dan ili 0,45-0,9
IU/dan.

Doza odrzavanja moze varirati, obi¢no iznosi 1,0 mg/dan ili 3 IU/dan, terapija je doZivotna i
zahtjeva monitoring.

Evaluacija efikasnosti terapije:

Evaluacija efikasnosti terapije vrii se jednom godidnje i dostavlja ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Humani hepatitis B imunoglobulin

Nezasticeno

ATC = Zasticeno
gl s (genericko) ime i o
klasifikacija .. - . ime lijeka
ilijeka i djelovanje
Hapatect
JO6BB04 Humani hepatitis B | CP;
imunoglobulin UMAN BIG
Zutectra

Oblik i
jacina
lijeka

Ampula a
2000 1J;
Ampula a
1801

- " Predvideni
Nacin Evalucija .
. s ) broj
Pakovanje | propisivanja | efikasnos "
lijeka ti terapije pacijenata u
2021. godini
Rastvor za
infuziju:
2000 Ju Jednom
40 mL; Rp odinie 1
Ampula a g i
180 1

Doktrinarni pristup

Hepatect CP

Indikacije:

1. Prevencija ponovne infekcije virusom hepatitisa B nakon transplantacije jetre zbog zatajenja jetre
izazvane hepatitisom B.

2. imunoprofilaksa hepatitisa B:

¢ U slutaju slutajne izloZenosti kod ne-imuniziranih ispitanika (ukljucujuci osobe Cija je vakcinacija
nepotpuna ili status nepoznat).

e Kod hemodijaliznih pacijenata sve dok vakcinacija ne postane efikasna.

e U novorodencadi ¢ija je majka nositeljica virusa hepatitisa B.

e U ispitanika koji nisu pokazali imunoloski odgovor (nema mjerljivih protutijela na hepatitis B) nakon
vakcinacije i za koje je potrebna kontinuirana prevencija zbog kontinuiranog rizika od zaraze
hepatitisom B.

Doziranje i nacin davanja

Doziranje:

1. Prevencija ponovne infekcije hepatitisa B nakon transplantacije jetre zbog zatajenja jetre izazvanog
hepatitisom B:

U odraslih:

10 000 IU na dan transplantacije, perioperativno

zatim 2000-10 000 iU (40-200 ml) / dnevno tokom 7 dana,

i prema potrebi da bi se odrZao nivo antitijela iznad 100-150 1U/I kod pacijenata negativnih HBV-DNK i iznad

500 IU / I u bolesnika pozitivnih na HBV-DNA.

U djece:

Doziranje treba prilagoditi povrsini tijela, 10 000 1U / 1,73 m2.




2. Imunoprofilaksa hepatitisa B:

e Prevencija hepatitisa B u slu¢aju akcidentne izloZenosti kod neimuniziranih osoba:

*® B
Najmanje 500 U (10 ml), ovisno o intenzitetu izlaganja, $to je prije moguée nakon izlaganja, a p .\QQ L
mogucnosti unutar 24 - 72 sata.
e Imunoprofilaksa hepatitisa B kod pacijenata na hemodijalizi:

8-12 U (0,16-0,24 ml) / kg sa maksimalno 500 1U (10 ml), svaka 2 mjeseca do serokonverzije nakon
vakcinacije.

e Prevencija hepatitisa B kod novorodencadi, ¢ije su majke nosioci virusa hepatitisa B, pri rodenju ili
§to je prije moguce nakon rodenja:
30-100 U (0,6-2 ml} / kg. Davanje imunoglobulina protiv hepatitisa B moZe se ponoviti do serokonverzije

nakon vakcinacije.

U svim tim situacijama preporucuje se vakcinacija protiv virusa hepatitisa B. Prva doza cjepiva moze se
ubrizgati istog dana kao i humani imunoglobulin na hepatitis B, medutim na razli¢itim mjestima.

Kod ispitanika koji nisu pokazali imunoloski odgovor (nema mijerljivih antitijela na hepatitis B) nakon
vakcinacije, a za koje je potrebna kontinuirana prevencija, moze se razmotriti primjena 500 IU (10 ml)
odraslimai 8 tU (0,16 ml) / kg djeci,svaka 2 mjeseca, smatra se da je minimalni titar zastitnog antitijela 10
miu / mL.

Nacin primjene
Hepatect CP se daje intravenski, sa pocetnom brzinom od 0,1 ml / kg / h tokom 10 minuta. Ako se dobro
podnosi, brzina primjene moZe se postepeno povecavati do najvise 1 ml / kg / sat.

Klini¢ko iskustvo kod noverodencadi Cije su majke nosioci virusa hepatitisa B pokazalo je da se Hepatect CP,
primijenjen intravenski u brzini infuzije od 2 ml izmedu 5 i 15 minuta, dobro podnosi.

UMAN BIG 180 IU/ml Solution for injection
Human hepatitis B immunoglobulin

Indikacije:
1. Prevencija ponovne infekcije virusom hepatitisa B nakon transplantacije jetre zbog zatajenja jetre
izazvane hepatitisom B.

Treba razmotriti istodobnu primjenu odgovarajucih virostatika, ako je prikladno, kao standard u profilaksi
ponovne infekcije hepatitisom B.

2. Imunoprofilaksa hepatitisa B:

e U slucaju slucajne izloZzenosti kod ne-imuniziranih ispitanika (ukljuujuci osobe €ija je vakcinacija
nepotpuna ili status nepoznat).

e Kod hemaodijaliznih pacijenata sve dok vakcinacija ne postane efikasna.

e U novorodencadi ¢ija je majka nositeljica virusa hepatitisa B.




e U ispitanika koji nisu pokazali imunolo$ki odgovor (nema mjerljivih protutijela na hepatitis B} nakon
vakcinacije i za koje je potrebna kontinuirana prevencija zbog kontinuiranog rizika od zaraze
hepatitisom B.

Doziranje i nadin davanja . Wl ;

1. Prevencija ponovne infekcije hepatitisa B nakon transplantacije jetre zbog zatajenja jetre izai\;an'og
hepatitisom B:

Kod odraslih

PredloZena doziranje je 2160 U IM svakih 15 dana u razdoblju nakon transplantacije, iskljuujuéi prvu
sedmicu. Kod dugoroénog tretmana ovu dozu treba modificirati kako bi se osiguralo odrZavanje serumske
razine HBsAg protutijela iznad 100 IU / | kod HBV-DNA negativnih bolesnika i iznad 500 IU / | u HBV-DNA
pozitivnih bolesnika.

Pedijatrijska populacija
Nema odgovarajuce upotrebe UMAN BIG u pedijatrijskoj populaciji u indikaciji za spre¢avanje recidiva
virusa hepatitisa B nakon transplantacije jetre zbog zatajenja jetre izazvanog hepatitisom B.

2. Imunoprofilaksa hepatitisa B:
e Prevencija hepatitisa B u slucaju akcidentne izloZenosti kod neimuniziranih osoba:

Najmanje 500 IU, ovisno o intenzitetu izlaganja, Sto je prije moguce nakon izlaganja, a po mogucnosti
unutar 24 - 72 sata.
e Imunoprofilaksa hepatitisa B kod pacijenata na hemodijalizi:

8-12 1U/ kg do maksimalno 500 {U , svaka 2 mjeseca do serokonverzije nakon vakcinacije.

e Prevencija hepatitisa B kod novorodencadi, ¢ije su majke nosioci virusa hepatitisa B, pri rodenju ili
$to je prije moguce nakon rodenja:
30-100 1U/ kg. Davanje imunoglobulina protiv hepatitisa B moZe se ponoviti do serokonverzije nakon
vakcinacije.

U svim tim situacijama preporucuje se vakcinacija protiv virusa hepatitisa B. Prva doza cjepiva moie se
ubrizgati istog dana kao i humani imunoglobulin na hepatitis B, medutim na razli¢itim mjestima.

Kod ispitanika koji nisu pokazali imunolo$ki odgovor (nema mjerljivih antitijela na hepatitis B} nakon
vakcinacije, a za koje je potrebna kontinuirana prevencija, razmotriti primjenu 500 {U kod odraslh osoba i 8
IU / kg kod djece svaka 2 mjeseca; smatra se da je minimalni titar zaStitnog antitijela 10 miU / mL.

Nacin primjene
UMAN BIG se daje intramuskularnim putem.

Ako su potrebne veée kolifine (> 2 ml za djecu ili> 5 ml za odrasle), preporucuje se davati u podijeljenim
dozama na razli¢itim mjestima.




]
Zutectra 500 IU otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki !/

Terapijske indikacije —
Prevencija ponovne infekcije virusom hepatitisa B (HBV) u HBsAg i HBV-DNA negativnih odraslih bolesnika
najranije tjedan dana nakon transplantacije jetre zbog zatajenja jetre uzrokovanog hepatitisom B. Potrebno
je potvrditi HBV-DNA negativan status unutar zadnja tri mjeseca prije ortotopne transplantacije jetre.
Bolesnici moraju biti HBsAg negativni prije poletka lijeenja.

Potrebno je razmotriti istodobnu primjenu odgovarajudih virostatika kao standardne profilakse ponovne
infekcije hepatitisom B.

Doziranje i natin primjene

Doziranje

U HBV-DNA negativnih odraslih bolesnika najranije tjedan dana nakon transplantacije jetre, supkutane
injekcije lijeka Zutectra daju se, u skladu s najniZzim razinama anti-HBs-a u serumu, jednom tjedno ili jednom
u dva tjedna.

Prije poetka supkutanog lijeenja lijekom Zutectra, odgovarajuée razine anti-HBs-a u serumu moraju se
stabilizirati intravenskim imunoglobulinom protiv hepatitisa B na razine jednake ili vise od 300 do 500 IU/I
kako bi se osigurala odgovarajuca razina anti-HBs-a tijekom prelaska s intravenskog na supkutano doziranje.
U HBsAg i HBV-DNA negativnih bolesnika moraju se odrZavati razine antitijela > 100 1U/|.

Doza lijeka moze se odrediti za pojedinog bolesnika i prilagoditi od 500 IU do 1000 IU (u iznimnim
slu¢ajevima i do 1500 IU) u supkutanim injekcijama koje se, u skladu s koncentracijama anti-HBs-a u serumu
i prema procjeni nadleZnog lije€nika, daju jednom tjedno ili jednom u dva tjedna. Potrebno je odrzavati
razine antitijela > 100 1U/I.

Razine anti-HBs antitijela u serumu moraju se redovito kontrolirati. Razine anti-HBs antitijela u serumu
potrebno je kontrolirati najmanje svaka 2 do 4 tjedna te prema procjeni nadleZnog lije¢nika tijekom
najmanje pola godine.

Pedijatrijska populacija
Nema relevantnih indikacija za primjenu lijeka Zutectra u djece mlade od 18 godina.
Nacin primjene

Samo za supkutanu primjenu.

Medicinska dokumentacija

Nalaz specijaliste iz specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo u slu¢aju hospitalne obrade pacijenta,
Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Humani hepatitis B imunoglobulin Klinike za interne
bolesti, uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klinicku farmakologiju.

Evaluacija efikasnosti terapije se vrsi jednom godisnje utoku terapije | dostavija se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Parenteralni bifosfonat-lbandronat

Nezasticeno Nadin Evaluciia Predvideni
ATC {genericko) Zasticeno Oblik i . P . ! . | broj
P . " . . " IRV Pakovanje propisivanja efikasnosti ”
klasifikacija ime lijekai ime lijeka jacina lijeka liek terapiie pacijenata u
djelovanje Jeka Pl 2021. godini
Ibandronat: ) I
MO5BAO6 Bonviva ampufa 1 kom. Rp Jesnem 50-60
3mg godisnje
Parenteralni
bisfosfanat; |

Doktrinarni pristup

Bonviva (Ibandronat) — parenteralna terapija

Cilj terapije je lijecenje bolesnika sa osteoporozom u cilju poboljSanja vrijednosti T scora na nalazu
DXA kod bolesnika kod kojih je izostao terapijski odgovor na terapiju peroralnim bifosfonatima kao
i smanjenje rizika za nastanak vertebralnih i nevertebralih fraktura.

Indikacije

Teske forme postmenopauzalne osteoporoze sa vrijednostima T score <-3 SD kod bolesnika kod
kojih je izostao odgovor na peroralne preparate ili kod bolesnika koji veé¢ imaju vertebralnu ili
nevertebralnu frakturu, zatim kod bolesnika koji zbog izrazene gastrointestinalne nepodnosljivosti
nisu u moguénosti primati lijek peroralno.

Medicinska dokumentacija
- Treba da sadrzi miSljenje reumatologa o stanju bolesnika, procjenu aktivnosti oboljenja,
indikacijama i kontraindikacijama za primjenu lijeka uz validan nalaz denzitometrije kosti
(DXA). Takoder, neophodna je i odluka Konzilija reumatoloskog odjela za ordiniranje lijeka,
a jedan primjerak se dostavlja Zavodu za klinicku farmakologiju.

Terapija

Uobiéajeno, lijek se primjenjuje parenteralno u dozi od 3mg iv svaka tri mjeseca (kvartalno).
Nakon godinu dana udini se evaluacija dotadasnjeg toka bolesti i uspjesnosti lije¢enja (mjereno
DXA), nakon ¢ega se konzilijarno odluci o daljem parenteralnom nastavku lije¢enja ili prelasku na
peroralne preparate bifosfonata.

Evaluacija efikasnosti terapije:
Evaluacija efikasnosti terapije se vrsi jednom godi3nje, a dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Infliksimab - Inflectra® \

ATC Nezasti¢eno ] Zasticeno ime Oblik i jacina lijeka | Nacin propisivanja ‘ Evaluacija
klasifikacija (genericko) ime lijeka lijeka efikasnosti broj
lijeka i djelovanje terapije pacijenata u
B 2021. godini
Infliksimab;
SZU (Stacionarne
Imunosupresiv; TNF- Inflectra zdravstvene Svakih 12 1
L04ABO2 alfa blokator; bocica a 100 mg ustanove) mjeseci
himerno
monoklonaino
antitjelo

Doktrinarni pristup za infliksimab - Inflectra® za adultnu populaciju:
Indikacije

- Reumatoidni artritis

Lijek Inflectra, u kombinaciji sa metotreksatom, je indikovan za redukovanje znakova i simptoma,
kao i za poboljsanje fizickih funkcija kod:

odraslih pacijenata sa aktivnom bole$¢u &iji odgovor na antireumatske lijekove koji modifikuju
tok bolesti (eng. disease-modifying antirheumatic drugs, DMARD), ukljucuju¢i metotreksat, nije
bio odgovarajudi.

odraslih pacijenata sa teSkom, aktivnom i progresivnom boles¢u, koji prethodno nisu bili lije¢eni
metotreksatom ili drugim antireumatskim lijekovima koji modifikuju tok bolesti.

- Ankilozirajuéi spondilitis
Lijek Inflectra je indikovan za lijeCenje teSkog, aktivnog ankilozirajuceg spondilitisa kod odraslih
pacijenata koji nisu na odgovarajuci nacin odreagovali na konvencionalnu terapiju.

- Psorijati¢ni artritis
Lijek Inflectra je indikovan za lije¢enje aktivnog i progresivnog psorijati¢nog artritisa kod odraslih
pacijenata kod kojih odgovor na prethodno lije¢enje antireumatskim lijekovima koji modifikuju tok

bolesti nije bio odgovarajuci.

Lijek Inflectra treba primjenjivati:
- u kombinaciji sa metotreksatom
- ili samostalno kod pacijenata koji ne podnose metotreksat ili je kod njih metotreksat

kontraindikovan.

Uvodenje lijeka u terapiju se preporuduje tek nakon sprovodenja svih dostupnih terapijskih
opcija i kada standardna konvencionalna terapija ne moZe obezbijediti remisiju bolesti.

Medicinska dokumentacija




- Nalaz specijaliste reumatologa iz specijalisticke ambulante i/ili otpusno n’i’aj\o uc
e, Li

hospitalne obrade pacijenta,
- Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Klinike za interne bolesti, uz dostavljanje

jednog primjerka Zavodu za klinicku farmakologiju.

Terapija

Reumatoidni artritis:
Inflectra se daje u dozi od 3 mg/kg u vidu intravenske infuzije, nakon &ega slijede dodatne infuzije
u dozi od 3 mg/kg u 2. i 6. nedjelji nakon prve infuzije, a zatim na svakih 8 nedjelja nakon toga.

Ankilozirajuéi spondilitis:

Inflectra se daje u dozi od 5 mg/kg vidu intravenske infuzije, nakon ¢ega slijede dodatne infuzije u
dozi od 5 mg/kg 2. i 6. nedjelje nakon prve infuzije, a zatim na svakih 6 do 8 nedjelja.

Psorijaticni artritis:
Inflectra se daje u dozi od 5 mg/kg vidu intravenske infuzije, nakon ¢ega slijede dodatne infuzije u
dozi od 5 mg/kg 2. i 6. nedjelje nakon prve infuzije, a zatim na svakih 6 do 8 nedjelja.

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se nakon 12 mjeseci i dostavlja se ZZOTK.
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OPERATIVNI PROGRAM >3 503
INTERFERON \%, 70210 B4
Nezasticeno . e e Nacin Evalucija Pre(_iwdem
ATC TN Zasticeno | Obliki jaina . S i broj
.. .. | (genericko) ime ; - - Pakovanje | propisivanja | efikasnos s
klasifikacija liieka i dielovanie ime lijeka | lijeka liieka 4i terapiie pacijenatau
! ! ! ] PU€ 1 2021. godini
Interferon beta 1b, | Betaferon S,;S.mg/ml
LO3ABOS P
ampula Jednom
Interferon beta 1a, | Rebif :': mcg/0,5 Rp godidnje 46
LO3AB0O7
| Interferoni;
1

Doktrinarni pristup

Dijagnoza postavljena na osnovu klinicke slike, neuroloskog nalaza, MRI mozga i vratnog dijela
kicme, evociranih potencijala (vidnih i slusnih), nalaza likvora.

- Terapiju interferonom kod oboljelih od relapsno remitentne forme multiple skleroze treba
zapodeti 5to ranije, a prema aktuelnim preporukama jo$ u vrijeme klinicki izolovanog sindroma.

- Terapiju treba davati sve dok pacijent ima benefita od ovakvog vida terapije.

- Dob pacijenata kod kojih se ova terapija ordinira je od 18-55 godina.

- EDSS (skor za procjenu onesposobljenosti) treba biti manji od 4.

- Prijedlog za tretman interferonom daje Konzilij Klinike, a jedan primjerak se dostavlja Zavodu za
klinicku farmakologiju

— Betaferon je u obliku ampula koje se ordiniraju svaki drugi dan s.c.

— Rebif je u obliku napunjene injekcione Sprice, a ordinira se tri puta sedmi¢no subkutanom
injekcijom, istim danima svake sedmice (minimum 48 sati razmak, na primjer ponedjeljak,
srijeda, petak), svakog dana u isto vrijeme (najbolje uvecer).

- Evaluacija efikasnosti terapije se radi jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.



OPERATIVNI PROGRAM !

L Arginin 10% prah za peroralnu primjenu

ATC Nezasticeno Zadticenoime | Oblik i jagina Nacin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija (genericko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
| lijeka i djelovanje terapije 2021. godini
SZU (Stacionarne 1 dijete
Prah za zdravstvene ustanove) | 1godisnje
BO5XB01 L arginin peroralnu
upotrebu

Doktrinarni pristup za 10% L Arginin hidrohlorid
Indikacije

Arginin je neesencijalna amino kiselina koja odrZava rast novorodenceta. Pripada sredini
metabolickog ciklusa ureje, ubrzava pretvaranje amonijaka u ureu, smanjujuci sadrzaj amonijaka u
krvi. Indiciran je u sljedec¢im stanjima:

—Deficit karbamil fosfat sintetaze (cps deficit)

—Deficit ornitin transkarbamilaze (otc deficit)

—Deficit argininosukcinat sintetaze (Citrulinemija)

—Deficit argininosukcinat liaze (Argininosukcini¢na acidurija)

—Deficit arginaze (hiperargininemija)

—Deficit N-acetilglutamat sintetaze (deficit NAG sintetaze)

—Propionska acidemija

—Deficit beta ketotiolaze

—Deficit multiplih karboksilaza

—Deficit srednje lan¢anih masnih kiselina acil CoA dehidrogenaze

—Glutari¢na acidemija tip 2

-3 hidroksi 3 metilglutari¢na acidurija

—Hiperamonemija-hiperornitinemija-homocitrulinemija sindrom (HHH sindrom)

—Tranzitorna hiperamonemija novorodendeta

—Kongenitalni hiperinzulinizam sa hiperamonemijom
Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste pedijatra medicinskog geneticara iz spec. ambulante i/ili otpusno pismo
- Konzilijarno misljenje Klinike za djecije bolesti

Terapija
0,4-0,7 g/kg/dan p.o. ili 8,8-15,4 g/mz/dan p.o., koli¢ina se povecava prema TM i dobi djeteta

Evaluacija efikasnosti terapije
Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM
Mikofenolat mofetil

Nezasticeno s = Nacin Evalucija Predvideni broj
ATC col v Oblik i jacina . R . . .
et e {genericko) ime = Pakovanje propisivanja efikasnosti pacijenata u
klasifikacija e . lijeka . .. -
llijeka i djelovanje lijeka terapije 2021. godini
Mikofenolat
mofetil; Kapsula a Jednom
LO4AAOG Caps 250 mg psuia Rp ot 15-20
250 mg godisnje

Imunosupresivna
sredstva

Doktrinarni pristup

Indikacije

- Klinicki postavijena dijagnoza Lupus nefritisa u djece do 16. godina Zivota

- Sistemski lupus eritematodes
- Rezistencija bolesti na prethodnu terapiju (endoksan pulsne doze + pulsne doze

kortikosteroida)
- Rezistencija bolesti na prethodnu terapiju Ciklosporinom
- Terapijsko lije¢enje nakon transplantacije bubrega

- Sy. nephroticum (MCNS, FSGS, DMP)
- Glomerulonephritis (membranozni i mezangioproliferativni)

- Kontraindikovana upotreba kortikosteroida (gastrointestinalna oboljenja, dijabetes)

Medicinska dokumentacija

- Ph nalaz biopsije bubrega
- Nalazi koji pokazuju visoku aktivnost osnovne bolesti (sistemski eritemski lupus)

- Testovi imunoloske aktivnosti kod SLE

- Visoke vrijednosti ANTI DS DNA

- SniZzene vrijednosti komponenata komplemenata
- Visoke vrijednosti cirkuliraju¢ih imunih kompleksa

- Midljenje specijaliste pedijatra nefrologa, imunologa ili reumatologa i/ili otpusno pismo u

slu¢aju hospitalne obrade

- Misljenje specijaliste interniste reumatologa ili nefrologa i/ili otpusno pismo u slucaju
hospitalne obrade
Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Mikofenolat mofetil UKC Tuzla, uz dostavljanje

jednog nalaza Zavodu za klinicku farmakologiju.




Oblik lijeka

Kapsule a 250 mg.

Doza

- Djeca: 600 mg/m?/ dva puta na dan. Maksimalna dnevna doza je 2 grama na dan. Mjesetne
potrebe za jedno dijete su od 120 do 180 kapsula (ovisno TP djeteta i dozi koju prima)
- Odrasli: 750 mg — 1500 mg dva puta dnevno. Maksimalna dnevna doza je 3 grama.

Duzina davanja lijeka

Qvisi o vrsti oboljenja. Ukoliko se nakon 6 mjeseci nakon izvrSene evaluacije efikasnosti
terapije ne dobije oclekivani efekat lijeCenja, lijek se moZe zamijeniti drugim iz grupe
imunosupresivnih lijekova. Kod gore navedenih oboljenja, terapija kod pedijatrijskih pacijenata
traje do kraja njihovog pracenja (15. ili 16. godina Zivota) a dalju evaluaciju efikasnosti lijeCenja
prate specijalisti interne medicine (nefrolog, imunolog, reumatolog).

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije se vrsi jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Natrijev benzoat 10% i.v.

[ aTC Nezasticeno Zaiticenoime | Ot;liIZijEEina Nacin propisivanja Evaluacija | Predvideni broj
klasifikacija (genericko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
| lijeka i djelovanje terapije 2021. godini

|
SZU (Stacionarne 1 dijete
10% iv solucija | zdravstvene ustanove) | 1 godidnje

A16AX03 Natrijev benzoat

Doktrinarni —pristup za 10% Natrijev benzoat i.v.

Indikacije
Tretman akutne hiperamonemije

U urodenim greskama metabolizma ornitina, citrulina i arginina tokom ciklusa ureje i drugih
poremecaja:

— Deficit karbamil fosfat sintetaze (cps deficit)

— Deficit ornitin transkarbamilaze (otc deficit)

— Deficit argininosukcinat sintetaze (Citrulinemija)

— Deficit argininosukcinat liaze (Argininosukcini¢na acidurija)

— Deficit arginaze (hiperargininemija)

— Deficit N-acetilglutamat sintetaze (deficit NAG sintetaze)

— Propionska acidemija

— Deficit beta ketotiolaze

— Deficit multiplih karboksilaza

— Deficit srednje lancanih masnih kiselina acil CoA dehidrogenaze
— Glutari¢na acidemija tip 2

— 3 hidroksi 3 metilglutari¢na acidurija

— Hiperamonemija-hiperornitinemija-homocitrulinemija sindrom (HHH sindrom)
— Tranzitorna hiperamonemija novorodenceta

— Kongenitalni hiperinzulinizam sa hiperamonemijom



Klinicka stanja:
Organske acidemije:
— Citrulinemija S
— Argininemija (hiperargininemija)
— Argininosukcini¢na acidemija
~ HHH sindrom
— Deficit OTC
— Deficit CPS ili NAG sintetaze

— Tranzitorna hiperamonemija novorodencadi

Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste pedijatra medicinskog geneti€ara iz spec. ambulante i/ili otpusno pismo
- Konzilijarno misljenje Klinike za djecije bolesti

Terapija

250-500 mg/kg/24 h i.v., tokom akutnih ataka hiperamonemijskih kriza

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godidnje i dostavija se ZZOTK.



OPERATIVNI PROGRAM
Natri] polistiren sulfonat

Nezasticeno Nain Evaluciia Predvideni
ATC {(genericko) ime | ZastiCeno Oblik i jacina pakovanie ropisivani ef'kasnjosti broj
klasifikacija llijeka i ime lijeka lijeka ! I?':Ifa'SI anja te:'a e pacijenata u
djelovanje ) Pl 2021. godini
) SzU
Natrij polistiren Prasak za oralnu (Stacionarne Jednom
VO3AEDL suffonat /re;ktglnu L kom. zdravstvene godidnje o075
primjenu ustanove)

Doktrinarni pristup

Indikacije:

- Lijek se koristi za lijecenje hiperkalijemije (povisene vrijednosti kalija u krvi), u bolesnika

sa bubreznom insuficijencijom i u bolesnika koji su na hemodijalizi. To je kationski

izmjenjiva¢ u obliku smole (netopljiva struktura koja otpusta odredene ione u zamjenu

za druge ione) koji u crijevima zamjenje kalij za kalcij, i na taj nacin smanjuje unos kalija u

krv.

Medicinska dokumentacija:

- Konzilijarno misljenje nefrologa sa Odjela za nefrologiju, dijalizu i transplantaciju bubrega

Klinike za interne bolesti, a jedan primjerak se dostavlja Zavodu za klinicku farmakologiju

Terapija:

e peroralna primjena: 15 g praska 1 - 4 puta dnevno rastvoriti u priblizno 150 ml tekucine i

popiti

e rektalna primjena: Nakon ispiranja crijeva (klistir), 30-50 g praska razmute se u 150 ml

5% otopine glukoze i primijene se kroz anus 1 - 3 puta dnevno, uz zadrZavanje od 6 sati.

Evaluacija efikasnosti terapije:

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godiSnje i dostavlja se ZZOTK.
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OPERATIVNI PROGRAM
Niskomolekularni heparin
Nezasticeno | Nadi Evaluacii Predvideni broi
ATC (generitko) Zasti¢eno Oblik i . acu.1. . v.a uacua- re“w eni broj
PR . .. . . . s Pakovanje propisivanja efikasnosti | pacijenatau
klasifikacija ime llijekai ime lijeka jatina lijeka lirek » 2021. 2odini
djelovanje ijeka terapije . godini
4000 U (40
mg)/0.4 m!
BO1ABOS Enoksaparin- | Clexane 2000 1U
natrium {(20mg)/0.2
rastvor za
ml s
injekciju u SZU
napunjenom (Stacionirane Jednom ..
S . 50 pacijenata
injekcionom zdravst. godisnje
1432 U Spricu ustanove)
anti-
Xa/0.25mi
BO1ABOS Clivarin Reviparin
3436 1U
anti-Xa/0.6
o ml

Doktrinarni pristup

Indikacije:
1. Sistemski lupus erythematosus

3. Trombofilija

2. Antiphospholipid sindrom

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

b2GP1)

2. sistemski lupus erythematosus (antinuklearni faktor)

3. trombofilija:
* Urodjene trombofilije :

» Steene trombofilije :

aktivnost antitrombina 111 (0.8-1.2 IU/ml), Proteina C (0.7-1.4 1U/ml), Proteina S (0.7- 1.0
1U/mi).
odredivanje rezistencije na aktivirani protein C odnos (>2.5 ), mutacije F V Leiden, Fl
G20210A, inhibitora aktivatora plazminogena PAI-1.

LAC, anti beta 2 glikoprteinski antiteia (IgG I IgM) i antkardiolipinskih antitela (1gG | IgM)
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® Preporuke za primjenu niskomolekularnog heparina:

Za trombofilije niskog rizika bez prethodne VTE- pracéenje trudnoée bez antikoagulantne
terapije.

Za trombofilije niskog rizika sa jednom prethodnom epizodom VTE koje nisu
nadugotrajnoj terapiji- profilakticka ili srednja doza LMWH ili nadzor bez terapije.

Za trombofilije visokog rizika bez prethodne VTE- profilakti¢ka primena LMWH ili
nefrakcionarnog heparina antepartalno i post partaino.

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

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

Trudnice sa prethodnom epizodom VTE a bez trombofilijetrebapratiti bez
antikoagulantne terapije pre ipostpartalno.

4. Nalaz specijaliste ginekologa iz perinatoloske specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo
u slu¢aju hospitalne obrade pacijentice

5. Konzilijarno misljenje Klinike za ginekologiju i akuserstvo
Doza niskomolekularnog heparina:
- Preventivna doza Clexane 20001U/ Reviparin 1432I1U
- Terapijska doza Clexane 40001U/ Reviparin 34361U

Oblik lijeka: rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom Spricu

Trajanje terapije: do porodaja

Koli¢ina: 30 ampula mjeseéno

Evaluacija efikasnosti terapije - jednom godiSnje i dostavlja se ZZOTK.

Evaluacija efikasnosti terapije vrii se jednom godisnje i dostavlja ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM
Okrelizumab (Ocrevus)

| ' -
S Predvideni
N . e Ci ij .
ATC ezast.lfeno_ Zasticeno | Obliki jadina . Nacu.1 L Ev.alucua broj
et (genericko) ime . " .. Pakovanje | propisivanja | efikasnos .
klasifikacija liieka i dielovanie ime lijeka | lijeka liieka ti teraniie pacijenata u
) ! ) ) PUE | 2021. godini
300 mg
koncentrat
LO4AA36 za soluciju za
. Ocrevus infuziju 1 ampula Jednom
Okrelizumab Rp . 6
godisnje

Doktrinarni pristup

Dijagnoza multiple skleroze postavljena na osnovu kiini¢ke slike, neuroloskog nalaza, MRl mozga i
vratnog dijela kicme, evociranih potencijala (vidnih i slunih), nalaza likvora.

Po svim vaZec¢im vodifima imunomodulatornu terapiju treba zapodeti &m prije po postavijanju
dijagnoze, jer suzbijanje rane aktivnosti bolesti sprije¢ava progresiju onesposobljenja.

a) Okrelizumab je indiciran za lije¢enje odraslih bolesnika sa visoko aktivnim relapsirajucim
oblikom multiple skleroze (RRMS).

e Najmanje dva relapsa u posljednje dvije godine ili relaps u protekloj godini

e dokaziva aktivnost bolesti MR imidzingom

e EDSS izmedu 0i5.5 (ukljucujuéi te vrijednosti)

e odsustvo trudnoce

b) Bolesnici s relapsiraju¢im oblikom multiple skleroze (RRMS) kod kojih je bolest aktivna uprkos
prvoj liniji terapije:

® 2 2nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijecenja lijekovima 1.linije

e ili 2 relapsa nakon pocetka lijecenja lijekovima 1. linije

e EDSS5<7.0

e odsustvo trudnode

c) Okrelizumab je indiciran i za lije¢enje odraslih bolesnika s ranim primarno progresivnim oblikom

multiple skleroze (PPMS).
e Trajanje bolesti < 10 godina (kod bolesnika s EDSS-om od < 5,0) ili < 15 godina (kod
bolesnika s EDSS-om >5.0)
e stepen onesposobljenosti prema EDSS-u izmedu 3.0—-6.5 i
® MRI karakteristike tipi¢ne za upalnu aktivnost (T1 lezija(e) naglagena(e) gadolinijem i/ili
aktivne (nove/rastuce) T2 lezije).




o QOdsustvo trudnoce

Doziranje, nacin primjene i duZina terapije

Lijecenje lijekom Ocrevus treba zapocdeti | nadzirati ljekar specijalista koji ima iskustva u
dijagnosticiranju | lije€enju neuroloskih bolesti | koji ima pristup odgovarajuéoj medicinskoj potpori
za zbrinjavanje teskih reakcija kao $to su reakcije na infuziju.

Doziranje:
Svaka ampula OCREVUS sadrzi 300 mg okrelizumaba (30 mg/ml)
e Prvadoza: 2 pojedinaéne infuzije 300 mg okrelizumaba u razmaku od dvije sedmice
e Slijedece doze: 600 mg okrelizumaba u infuziji u intervalima od 6 mjeseci (interval od
najmanje 5 mjeseci od davanja posljednje doze)

Nacin primjene:
e Okrelizumab se dodaje u fiziolosku otopinu pod asepti¢nim uslovima:
- 300 mg u 250 ml 0.9% natrij hlorida
- 600 mg u 500 ml 0.9% natrij hlorida

Ocrevus se nakon razrijedivanja primjenjuje intravenskom infuzijom kroz zasebnu lijiju. Infuzija
lijeka Ocrevus ne smije se primjeniti brzom niti bolusnom intravenskom injekcijom.
- Infuzija s 300 mg okrelizumaba daje se tokom vremena od oko 2.5 sata. Uvodenje s
30 ml/sat tokom 30 minuta, povecanje u koracima od 30 mi/sat svakoh 30 minuta do
najvise 180 ml/sat.
- Infuzija sa 600 mg okrelizumaba daje se tokom vremena od oko 3.5 sata. Uvodenje s
40 ml/sat tokom 30 minuta, povecdanje u koracima od 40 ml/sat svakih 30 minuta do
najviSe 200 ml/sat.

Prije svakog davanja okrelizumaba mora se primjeniti premedikacija kako bi se sprije€ila odnosno
smanjila teZina reakcije na infuziju:
— 100 mg metiprednizolona l.v. 30 minuta prije infuzije okrelizumaba
— antihistaminik (npr. 30 mg difenhidramina) priblizno 30-60 minuta prije infuzije
okrelizumaba
— opcionalno antipiretik (npr. 2000 mg paracetamola) pribliZno 30-60 minuta prije infuzije
okrelizumaba.

Evaluacija efikasnosti terapije se vrsi jednom godiSnje u toku terapije | dostavlja se ZZOTK.

Lijek se ordinira sve dok pacijent ima benefit od terapije a da ne postoje razlozi zbog kojih bi
morao biti iskljucen.




OPERATIVNI PROGRAM

Oktreotid
Nezasticeno Nagin Evaluciia Predvideni
ATC (generitko) | zaSticenoime | Oblik i jagina ) T aluclia | proj
el . . . . . Pakovanje propisivanja efikasnosti -
klasifikacija | ime lijekai lijeka lijeka liieka terapiie pacijenata u
djelovanje ) Py 2021 godini
Oktreotid;
n in
HO1CBO2 | Acetatnaso | -ondostatin | ampula20mg |, S7U Jednom °
. Lar godisnje
ciklicnog
oktapeptida

Doktrinarni pristup za endokrinoloske pacijente

Indikacije:

Preoperativna priprema makroadenoma
Operisani, ali recidivirajuc¢i adenom hipofize
Kombinacija sa radioterapijom kod tumora hipofize
Poremecaj lu€enja hipofize

Akromegalija

Gastro-entero-pankreati¢ni endokrini tumori

Medicinska dokumentacija:

Dokazi mjerenja bazalnih vrijednosti HR manji od 2,0 mikrograma/L u plazmi

Odredivanje faktora rasta (IGF-1) i odredivanje hormona rasta u trosatnom oralnom testu supresije
sa 100 grama glukoze

MR! hipofize

Pozitivni receptori na oktreotid

Konzilijarno misljenje ljekara specijalista sa Odjeljenja za endokrinologiju na Klinici za interne bolesti
ili na Klinici za djecije bolesti JZU UKC Tuzla, uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku
farmakologiju

Terapija:

Oblik lijeka: Sandostatin {Novartis Pharma) inj. 0,1mg/mL, Sandostatin Lar (Novartis Pharma) prasak
za suspenziju za inj. 10 mg, 20 mg i 30 mg, Lanreotid, Lanreotid Lar

Doza lijeka:

Akromegalija ili drugi tumori hipofize:

Dugodjelujudi pripravci 1x mjese¢no i.m. u dozi od 20 mg do 30 mg. Ako nakon tri mjeseca nema
terapijskog efekta, lijeéenje treba prekinuti.

Gastro-entero-pankreati¢ni endokrini tumori: Dugodjelujuéi pripravci 1x mjeseéno intramuskularno

u dozi od 30 mg.
Doza odriavanja odreduje se individualno. Ukoliko se unutar jedne sedmice tretmana Oktreotidom

u karcinoidnom tumoru ne postigne pobolj$anje dalju primjenu lijeka treba prekinuti.

Trajanje terapije:

Do smanjenja tumora i normalizacije hormona rasta.

Evaluacija efikasnosti terapije:

Evaluacija efikasnosti terapije se vrsi jednom godiSnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Olanzapin
‘ T
Nezasti¢eno 2o = Predvideni
ATC {genericko) ime Nacin Evalucija broj
L p . Oblik i ja€ina lijeka Pakovanje propisivanja efikasnosti -
klasifikacija llijeka i liek R . pacijenata u
djelovanje iEsa erapye 2021. godini
. Thbl. 5 mg 30tbla5mg
NOSAHO3 (A)I!l?c?zsaiﬁlc?t‘ici RP Je?ir']"om %0
P Thl. 10 mg 30tbla 10 mg godisnje
|
| |

Doktrinarni pristup za Olanzapin

Indikacije:

Shizofrenija i drugi psihoti¢ni poremedaji kod lica koja su pokazala rezistenciju na druge
antipsihotike, a uéinak lijeCenja je dugotrajniji, sa boljom remisijom i rijetkim relapsima
bolesti,

Mlada Zivotna dob,

Produktivno-radna Zivotna dob,

Losiji socioekonomski uslovi,

Vec zapoceta terapija olanzapinom u bolnici te je potreban nastavak lijeenja po izlasku
iz bolnice.

Medicinska dokumentacija:

Terapija:

Otpusno pismo, u sluéaju hospitalnog lije¢enja

Nalaz psihijatra

Konzilijarno misljenje Klinike za psihijatriju JZU UKC Tuzla, jedan primjerak se dostavlja
u Zavod za klinicku farmakologiju.

Doza - prosje¢no 10 mg dnevno, s tim 3to se dnevna doza moZe kretati u rasponu 5-20
mg.

Oblik lijeka - tablete od 10 mg

S obzirom da se radi o hroni€énom duSevnom oboljenju, duZina trajanja terapije ovisi o
psihickom stanju pacijenta, tako da moze trajati godinama, a u nekim slucajevima i
dozivotno.

Evaluacija efikasnosti terapije:
Evaluacija efikasnosti terapije se vrsi jednom godiSnje i dostavlja se ZZOTK.




Parenteralni bifosfonat - Dinatrijum pamidronat

OPERATIVNI PROGRAM

veis . Predvideni
Nezastiteno . - T Evalucija .
ATC e Oblik i jacina . Nacin propisivanja g . broj
pep .t (genericko) ime . Pakovanje . efikasnosti .
klasifikacija liieka i dielovanie lijeka lijeka terapiie pacijenata u
! ! ) £ 2021. godini
Dinatrijum
pamidronat; SZU (Stacionarne
MO5BAO03 30 mg/2mlL ampula zdravstvene Jednom godis$nje 10-15
Parenteralni ustanove)

bifosfonat

Doktrinarni pristup

DINATRUJUM PAMIDRONAT

Indikacije

- Metaboli¢ka, genetska i endokrinoloska oboljenja

- Cerebralna paraliza
- Reumatska oboljenja

Medicinska dokumentacija

- Nalaz ko3tane denzitometrije - koStana gustina sa Z-scorom < -2 SD
- Nalaz specijaliste pedijatra endokrinologa ili reumatologa ili neurologa iz specijalisticke
ambulante i/ili otpusno pismo u slucaju hospitalne obrade pacijenta
- Konzilijarno miéljenje Klinike za djecije bolesti, jedan primjerak dostavlja se Zavodu za
klinicku farmakologiju.

Oblik i nadin aplikacije lijeka u djecijoj dobi

Ampula za IV upotrebu je u dozi od 30 mg. Lijek se aplicira u IV infuziji sa 0.9% NaCl a 100 mL,
putem infuzione pumpe, tokom najmanje 2 sata. MoZe se aplicirati isklju¢ivo u hospitalnoj
ustanovi {tokom hospitalizacije djeteta ili kroz dnevnu bolnicu).




Terapijska doza

- Osteogenesis imperfecta — 1 mg/kg/dan 3 dana zaredom svaka 4 mjeseca (maksimalna

dnevna doza 60 mg)
- Cerebralna paraliza - 1 mg/kg/dan 3 dana zaredom svaka 4 mjeseca ili 1 mg/kg 1 dan svaka

3 mjeseca
- Reumatska oboljenja — 0.2 do 0.3 mg/kg/dan, 1x svakih 3 do 6 nedjelja.

Trajanje terapije:
- Osteogenesis imperfecta — do zavrsetka rasta

- Cerebralna paraliza - do normalizacije kosStane gustine
- Reumatska oboljenja - do normalizacije kostane gustine

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Piridostigmin bromid - Mestinon®

Predvideni

ATC Nezasti¢eno Zasticeno Oblik i jacina lijeka | Na&in propisivanja Evaluacija
kiasifikacija (genericko) ime lijeka lijeka efikasnosti broj
ime lijeka terapije pacijenata u
2021. godini
Piridostigmin . SZU (Stacionarne 30-35
NO7AAQ2 brom?d Mestinon Thla 60 mg zdravst. ustanove) Jednom
\_ godisnje

Doktrinarni pristup

Indikacije

Lijek Piridostigmin bromid - Mestinon® je inhibitor holinesteraze i indikovan je za terapiju sljedecih stanja:
- mijastenija gravis kod djece, adolescenata i odraslih.
- paraliticki ileus
- postoperativna retencija urina

Medicinska dokumentacija
- Konzilijarno misijenje Konzilijuma za uvodenje lijeka piridostigmin bromid - Mestinon® Klinike za
neurologiju. Jedan primjerak se dostavlja Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija
Doza piridostigmin-bromida za terapiju mijastenije gravis mora biti odredena individualno, na osnovu
teZine bolesti i terapijskog odgovora.
- Odrasli : Daje se jedna do tri obloZene tablete lijeka Mestinon® dva do éetiri puta dnevno (120 mg
do 720 mg piridostigmin-bromida dnevno).
- Dijeca : Za djecu mladu od 6 godina, preporucuje se inicijalna dnevna doza od 30 mg piridostigmin-
bromida, a za djecu uzrasta od 6 do 12 godina, 60 mg dnevno.
U terapiji paralitiCkog ileusa i postoperativne retencije urina ordinira se 60-240 mg per 0s.

Evaluacija efikasnosti terapije
Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.
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OPERATIVNI PROGRAM

Sekukinumab - Cosentyx®

| Nezasticeno Zasti¢eno ime Oblik i jaina Nacin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
| klasifikacija {genericko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
lijeka i djelovanje terapije 2021. godini
Sekukinumab; Rastvor za SZU (Stacionarne
injekciju u zdravstvene Jednom 8 + 2 (derma)
LO4AC1O Irr'\un.o_f.upresiv Cosentyx napunjenom ustanove) godisnje
inhibitor IL penu
(SensoReady
pen} 150
mg/mi

Doktrinarni pristup za sekukinumab - Cosentyx® :
Indikacije
- Psorijaticni artritis

Sekukinumab - Cosentyx, sam ili u kombinaciji s metotreksatom (MTX) indiciran je za lijeenje
aktivnog psorijati¢nog artritisa u odraslih bolesnika kada je odgovor na prethodnu terapiju
antireumatskim lijekom koji modificira tok bolesti (DMARD, engl. disease-modifying anti-
rheumatic drug) bio neodgovarajudi.

- Ankilozantni spondilitis

Sekukinumab - Cosentyx je indiciran za lijeCenje aktivnhog ankilozantnog spondilitisa u odraslih
osoba koje su imale neodgovarajuci odgovor na konvencionalno lije¢enje.

Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste reumatologa iz specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo u sluéaju

hospitalne obrade pacijenta,
- Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Klinike za interne bolesti, uz dostavijanje
jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija

Doziranje kod psorijati¢nog artritisa

Za bolesnike s istovremenom umjerenom do teskom plak psorijazom ili one koji imaju
neodgovarajuci odgovor (NO) na anti-TNFa, preporucena doza je 300 mg subkutanom injekcijom s
pofetnom dozom u 0.,1., 2. i 3. sedmici, nakon cega slijedi mjeseéna doza odrZavanja pocevsi od 4.
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sedmice. Svaka doza od 300 mg daje se u obliku dvije subkutane injekcije od 150 mg. Za b'stafé-
bolesnike preporuéena doza je 150 mg subkutanom injekcijom s poetnom dozomu 0., 1., 2. i 3.
sedmici, nakon ega slijedi mjese&na doza odriavanja pocevsi od 4. sedmice. Kod starijih osoba
nije potrebno prilagodavanje doze.

Doziranje kod ankilozantnog spondilitisa

Preporucena doza je 150 mg subkutanom injekcijom s poetnom dozom u 0., 1., 2. i 3. sedmici,
nakoncega slijedi mjesecna doza odrZavanja pocevsi od 4. sedmice.

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.



OPERATIVNI PROGRAM

Sildenafil
ATC Nezasticeno Zasti¢eno Oblik i jagina | Nagin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija (genericko) ime ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u 2021.
lijeka i terapije godini
djeiovanje
10mg/mL
. SZU (Stacionarne
| prasak za oralnu dravst 10 di
GO4BEO3 Sildenafil Revatio® suspenziju; Zargystyene Jednom jece
' ustanove) godiénje
tablete a 10 mg,
20 mg; 50 mg

Doktrinarni pristup za Sildenafil za pedijatrijsku populaciju:

Indikacije

- Lijeenje primarne i sekundarne pluéne hipertenzije u djece i odraslih.

- Sildenafil kao fosfodiesteraza-5 inhibitor relaksira krvne sudove pluéa i reducira pritisak u
plu¢ima. Ovakvim djelovanjem poboljava fizicku sposobnost pacijentima sa plu¢nom

hipertenzijom i odlaZe pogorsanje klinicke slike.

Medicinska dokumentacija

- Nalaz subspecijaliste pedijatrijskog kardiologa, subspecijaliste pedijatrijskog pulmologa ili

preporuka iz kardiohirur§kog centra gdje je uradena invazivna dijagnostika

- Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Sildenafil Klinike za djecije bolesti bolesti,
uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija (doziranje)

Lijek se daje u srednjim terapijskim dozama za djecu 3x10mg (8-20kg); za djecu preko 20 kg
3x20mg svakodnevno, 3to je i maksimalna doza za djecu od 1-17 godina.

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se pri svakom kontrolnom pregledu (zavisno od teZine klinicke

slike), a nakon godinu dana se zbirni izvjedtaj dostavlja ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Sildenafil
ATC Nezasticeno Zasticeno Oblik i jacina Naéin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija (genericko) ime ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u 2021.
lijeka i terapije godini
djelovanje
10mg/mL
pFatk 2a Gralnu SZU (Stacionarne
GO4BEO3 Sildenafil Revatio® suspenziju; zdravstvene Jednom 10 <.3dras!|h (Kl.za
' ustanove) godisnje invazivnu
tablete a 10 mg, kardiologiju, Kl.za
20 mg; 50 mg interne bolesti -

kardiologija, Kl.za
pluéne )

Doktrinarni pristup za Sildenafil za odrasle:

Indikacije

- Lijetenje primarne i sekundarne plu¢ne hipertenzije u osoba dobi od 14 do 17 godina i

odraslih.

Medicinska dokumentacija

Nalaz specijaliste kardiologa ili pulmologa i/ili otpusno pismo u sluaju hospitalne obrade

pacijenta.

Konzilijarno midljenje Konzilija za uvodenje lijeka Sildenafil, uz dostavljanje jednog

primjerka Zavodu za klinicku farmakologiju.

Terapija (doziranje)

Terapijske doze za djecu 3x10 mg (8-20 kg); za djecu preko 20 kg 3x20 mg.

Za odrasle 3x20 - 50 mg

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se pri svakom kontrolnom pregledu (zavisno od teZine klinicke

slike), a nakon godinu dana se zbirni izvjedtaj dostavlja ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Stiripentol
l*TC Nezadticeno | Zasti¢eno Oblik i jacina Nacin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
Itlasifikacija {genericko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenatau
ime lijeka i terapije 2021. godini
' djelovanje
| i |
|
. . )
NO3Ax17 Stiripentol | Digcomit | PrSakza 52U (Stacionarne
oralnu susp. zdravstvene ustanove) | jednom godiénje
60x250 mg

Doktrinarni pristup za Stiripentol (Diacomit, prasak za oralnu susp. 60x250 mg ) za
pedijatrijsku populaciju:

Indikacije:
Dravet sindrom
Teska mioklona refraktarna epilepsija

Medicinska dokumentacija:

* Nalaz specijaliste neuropedijatra

e Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Stiripentol Klinike za djecije
bolesti bolesti, uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klinicku farmakologiju.

Terapija (doziranje):

20 mg/kg TM podijeljeno u 2-3 doze u prvih 7 dana, potom 30 mg/kg TM podijeljeno
u 2-3 doze narednih 7 dana, zatim do maximalno 50 mg/kg TM podijeljeno u 2-3
doze.

Evaluacija efikasnosti terapije
Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se nakon godinu dana i dostavlja se ZZOTK.



OPERATIVNI PROGRAM TERN ]
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TALIDOMID \«&é‘f
ATC I| Nezasticeno | zastitenoime | Oblikijagina Nacin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija (genericko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
lijeka i djelovanje terapije 2021. godini
Klinicki bolnic¢ki Na 4 mj.
Thalidomide Capsule a 50 centar ili kantonalna | Inicijalne 1342
Thalon caps a 50 i mgicaps a bolnica, internista- terapije,
LO4AX02 100 mg Thalon 100 mg hematolog naé6
mj.kod
odrzavanja

Doktrinarni pristup za talidomid (Thalon)

Indikacije

prethodno nelijeceni multipli mijelom u okviru preporucenih polihemio terapijskih
protokola npr.: CTD protokol (Cyclophosphamid 500 mgi.v. 1.,8.i 15.d.; Thalidomid 100-
200 mg/dan p.p 28 dana; Dexamethason 40 mg/dan i.v. 1-4.d. 1 12-15.d.). 4-6 tronedjeljnjih
ciklusa. TAD protokolol ( Thalidomide 100-200 mg/dan p.0.28 dana; Doxorubycin 9
mg/m2 i.v. 30 min.infuzija 1-4.d.; Dexamethason 40 mg/dan i.v. 1-4.d., 9-12.d., 17-20.d.).
4-6 Cetveronedjeljnja ciklusa. Thal-Dex protokol { Thalidomid 100-200 mg/dan p.o.,28
dana, Dexamethason 40 mg/dani.v. 1.,8.,15.i22.d. 12 ¢etveronedjeljnjih ciklusa. MPT
protokol ( Melphalan 4 mg/m2/dan p.o.u toku 7 dana, Prednison 40 mg/m2/dan p.o. 7
dana, Thalidomid 100 mg/dan p.o. 28 dana. 6 ¢etveronedjeljnjih ciklusa. TCED protokol (
Thalidomid 100-200 mg/dan p.o.,cyclophosphamid 400 mg/m2/dan i.v. Kontinuirana inf. 1-
4.dan; Etoposid 40 mg/m2/dankontinuirana inf. 1-4.dan, Dexamethason 40 mg/dan L.V. 1-
4 DAN. 6 Cetveronedijeljnja ciklusa.

Prethodno lije¢eni multipli mijelom kada se Talidomid koristi u nekom drugom polihemio

protokolu.

Odrzavajuca terapija nakon postignute kompletne remisije, visokog stepena parcijalne

remisije, parcijalne remisije ili samo regresije boiesti. Doza lijeka Thalidomid 50 do 200

mg/dan p.o. Sto se ordinira mjesecima ili vie godina do razvoja neprihvatljivog stepena
nezeljenih efekata lijeka kada se isti iskljucuje.

Medicinska dokumentacija

Konzilijarno misljenje Konzilija za lije¢enje malignih i nemalignih hematoloskih oboljenja UKC Tuzla.

Terapija : terapijski protokoli navedeni u stavci "indikacije".




Evaluacija efikasnosti terapije

Kada se Talidomid daje u okviru polihemio protokola onda se evaluacija vrsi nakon pola ordinirane

terapije i po zavrSetku terapije.

Kod odrzavajuce terapije nakon 6 mj., a po potrebi i ranije. Evaluacija se dostavlja ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Tocilizumab - Actemra®

ATC Nezasticeno Zasticeno Oblik i ja¢ina lijeka Nacdin propisivanja Evaluacija Predvideni
klasifikacija (generi¢ko) ime | ime lijeka lijeka efikasnosti broj pacijenata
| lijeka terapije u 2021. godini
-rastvor za infuziju;
80 mg/4 ml
LOBACO7 Tocilizumab; Acternra -rastvor za infuziju;
imunosupresiv 200 mg/10 m} SZU (Stacionarne Jednom
-rastvor za infuziju; zdravstvene ustanove) | godidnje 5 pacijenata
400 mg/20 m! | |

Doktrinarni pristup za tocilizumab — Actemra® za adultnu populaciju:

Indikacije

Actemra je u kombinaciji s metotreksatom (MTX) indicirana za lijeCenje umjerenog do teskog
oblika aktivnog reumatoidnog artritisa (RA) u odraslih bolesnika koji nisu pokazali primjeren
odgovor ili nisu podnosili prethodnu terapiju s jednim ili s viSe antireumatskih lijekova koji
mijenjaju tok bolesti (disease-modifying anti-rheumatic drug - DMARD). U slucaju
nepodnoS$enja metotreksata ili kad trajno lijeCenje metotreksatom nije primjereno, Actemra
se moZe primjeniti u obliku monoterapije. Za lijek Actemra je dokazano da smanjuje stopu
progresije osteéenja zgloba, prema mjerenjima uz pomo¢ rendgenskih snimaka, te da
poboljsava fizicku funkciju, kada se primjenjuje u kombinaciji sa metotreksatom.

Medicinska dokumentacija

Bolesnici u dobi od @18 godina koji su imali aktivni RA dijagnosticiran prema kriterijima
Amerié¢kog koledZa reumatologije (American College of Rheumatology - ACR).

Konzilijarno misljenje ljekara reumatolodkog odjela Klinke za interne bolesti, jedan primjerak
se dostavlja Zavodu za klinicku farmakologiju.

Terapija
Preporucena doza je 8 mg/kg tjelesne teZine, koja se daje jednom svake Cetiri nedjelje,

tokom dvanaest mjeseci. Za osobe ¢ija je tjelesna teZina vec¢a od 100 kg, ne preporucuju se
doze od preko 800 mg po infuziji. Doze vece od 1,2 g nisu se provjeravale u klinickim

ispitivanjima.

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Tocilizumab - Actemra®

| ATC Nezasticeno Zasticeno Oblik i jacina lijeka Nacin propisivanja Evaluacija Predvideni
klasifikacija (genericko) ime | ime lijeka lijeka efikasnosti broj pacijenata

| lijeka terapije u 2021. godini

-rastvor za infuziju;
80 mg/4 ml
Tocilizumab; -rastvor za infuziju;
LOSACDZ imunosupresiv Actemra 200 mg/10 ml SZU (Stacionarne Jednom

-rastvor za infuziju; zdravstvene ustanove) | godidnje 1 dijete

| 400 mg/20 ml

Doktrinarni pristup za tocilizumab — Actemra® za pedijatrijsku populaciju:

Terapijske indikacije

e Actemra je indicirana za lije¢enje aktivnog oblika sistemskog juvenilnog idiopatskog artritisa

(sJIA) u bolesnika starih 2 godine i viSe, koji nisu ostvarili adekvatan odgovor na prethodnu

terapiju nesteroidnim antiinflamatornim lijekovima (engl. non-steroidal anti-inflammatory

drugs - NSAIDs) i kortikosteroidima za sistemsku primjenu. Actemra se moze primjenjivati

kao monoterapija (u sluéaju da bolesnik ne podnosi MTX ili kada lijeenje sa MTX nije

prikladno) ili u kombinaciji sa MTX.

e Actemra je u kombinaciji sa metotreksatom (MTX) indicirana za lije¢enje poliartikularnog

juvenilnog idiopatskog artritisa (engl. juvenile idiopathic polyarthritis-pJIA) (pozitivan ili

negativan nalaz reumatodinog faktora i prosireni oligoartritis) u bolesnika starih 2 godine i

vi$e, koji nisu ostvarili adekvatan odgovor na prethodnu monoterapiju metotreksatom ili na

terapiju anti -TNF lijekovima.

Doziranje

Bolesnici oboljeli od sJIA:

Preporu¢ena doza za bolesnike starije od 2 godine je 8 mg/kg jednom svake 2 nedjelje u bolesnika

tija je tjelesna teZina 30 kg ili vise ili 12 mg/kg jednom svake dvije nedjelje u bolesnika ¢ija je tjelesna

te¥ina manja od 30 kg, tokom 12 mjeseci. Dozu treba izratunati na osnovu tjelesne teZine bolesnika

prilikom svakog davanja lijeka. Promjena u dozi treba biti zasnovana samo na konzistentnoj promjeni

tjelesne teZine bolesnika tokom vremena.

Bolesnici oboljeli od pJIA




Preporucena doza za bolesnike starije od 2 godine je 8 mg/kg jednom svake 4 nedjelje u bolesnika
&ija je tjelesna tezina 30 kg ili vie ili 10 mg/kg jednom svake Cetiri nedjelje u bolesnika ¢ija je
tjelesna teZina manja od 30 kg, tokom 12 mjeseci. Dozu treba izraéunati na osnovu tjelesne teZine
bolesnika prilikom svakog davanja lijeka. Promjena u dozi treba biti zasnovana samo na konzistentnoj

promjeni tjelesne teZine bolesnika tokom vremena.

Medicinska dokumentacija

Konzilijarno midljenje ljekara Klinke za djecije bolesti, jedan primjerak se dostavlja Zavodu za klini¢ku
farmakologiju.

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.



OPERATIVNI PROGRAM

Tocilizumab - Actemra®

| ATC Nezasticeno Zadtiéeno | Oblik i jatina lijeka Nacin propisivanja Evaluacija Predvideni
klasifikacija (genericko) ime | ime lijeka lijeka efikasnosti broj pacijenata
lijeka terapije u 2021. godini
-rastvor za infuziju;
80 mg/4 ml
. &/ . . . Jednom 50 pacijenata
Tocilizumab; -rastvor za infuziju; SZU (Stacionarne . L
LO4ACO7 . ; Actemra godidnje sa citokinskom
imunosupresiv 200 mg/10 ml zdravstvene ustanove) .
. . olujom
-rastvor za infuziju;
400 mg/20 ml

Doktrinarni pristup za tocilizumab — Actemra® za adultnu i pedijatrijsku populaciju u
terapiji citokinske oluje:

Indikacije

Actemra je indicirana za lije¢enje teskog ili po Zivot opasnog sindroma otpustanja citokina
(engl. cytokine release syndrome, CRS) izazvanog T-stanicama s himeri¢nim antigenskim
receptorima (engl. chimeric antigen receptor, CAR) u odraslih i pedijatrijskih bolesnika u dobi
od 2 ili vise godina, potvrdenog od strane Konzilijuma UKC Tuzla.

Medicinska dokumentacija

Bolesnici u dobi od B2 godine Zivota, koji imaju dijagnosticiran teski ili po Zivot opasni

sindroma otpustanja citokina, izazvan T-stanicama.

Konzilijarno misljenje Konzilijuma UKC Tuzla za uvodenje lijeka Tocilizumab-RoActemra u
terapiju teskog ili po Zivot opasnog sindroma otpustanja citokina (jedan primjerak se
dostavlja Zavodu za klinicku farmakologiju).

Terapija

Preporucena doza je 8 mg/kg tjelesne teZine, koja se daje jednokratno ili maksimaino dva
puta u razmaku od 12-24 sata, u zavisnosti od odgovora na prvu dozu lijeka.

Za osobe &ija je tjelesna teZina veca od 100 kg, ne preporucuju se doze od preko 800 mg po

infuziji.
Doza Tocilizumaba za djecu:
<30kg: 12mg/kg tjelesne tezine

>30kg: 8mg/kg tjelesne teZine

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godidnje i dostavlja se ZZOTK.




Vi
//% S K
/&
3
SR
N
OPERATIVNI PROGRAM \%9
-
Triptorelin N
ATC ' Nezati¢eno Zasti¢eno ime Oblik i ja¢ina Nacin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija (genericko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
lijeka i djelovanje terapije 2021 godini
prasaki
Trintorelin: rastvaraC za
P ! suspenziju za SZU (Stacionarne 1 godi$nje 5 djece
L 02 AEO4 Analog hormona koji Dipherelin, mJekc?u s_a zdravstvene ustanove)
Decapeptyl produZenim
oslobada :
S oslobadanjem;
g P 3,75 mg/2 mli
11,25 mg ‘
|

Doktrinarni pristup za triptorelin

Indikacije:

Pubertas praecox centralis

Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste pedijatra - endokrinologa iz specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo
u slucaju hospitalne obrade pacijenta,

- Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Triptorelin (Dipherelin ili Decapeptyl)
Klinike za dje¢ije bolesti, uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢cku farmakologiju.

Terapija — doziranje: oblik amp a 3,75 mg 1 amp i.m. Svake 4 sedmice, ili oblik amp a 11,25 mg 1
amp i.m. Svakih 12 sedmica

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godidnje i dostavlja se ZZOTK.



OPERATIVNI PROGRAM

7oledronska kiselina - Aclasta®

I | |
Nezastieno predvideni
ATC {generitko) ime | Zasti¢eno Oblik i jacina . Natin propisivanja | Evalucija re' v e_z_m
e . . . . " Pakovanje . broj pacijenata
klasifikacija lijekai ime lijeka | lijeka lijeka L.
di . u 2021. godini
jelovanje
Zolendronska SZU {Stacionarne Jednom
MO5BA08 kiselina Aclasta 5 mg u 100 ml 1 kom. zdravstvene .? . 10
godidnje
ustanove)
Parenteralni
\ | bifosfonat;

Doktrinarni pristup

7oledronska kiselina - Aclasta®

Cilj terapije je poboljSanje vrijednosti T scora na nal
kojih je izostao terapijski odgovor na terapiju perora

nastanak vertebralnih i nevertebralih fraktura.

Indikacije

- Lijetenje osteoporoze kod Yena u postmenopauzi s

- Tretman osteoporoze kod muskaraca

- Tretman osteoporoze inducirane glukokortikoidima

- Lije¢enje Pagetove bolesti kosti

- Prevencija klini¢kih fraktura nakon prijeloma kuka kod muskaraca i Zena.

Teike forme postmenopauzalne osteoporoze sa vrijednostima
kojih je izostao odgovor na peroralne p
nevertebralnu frakturu, te kod bolesnik

nisu u moguénosti primati lijek peroralno.

Medicinska dokumentacija

- Midljenje reumatologa o stanju bolesnika, procjenu
kontraindikacijama za primjenu lijeka uz nalaz denzi

reparate ili kod boles

pismo u slucaju hospitalne obrade pacijenta.

azu DXA kod bolesnika sa osteoporozom kod
Inim bifosfonatima, kao i smanjenje rizika za

povecanim rizikom od prijeloma

T score <-2,5 SD, kod bolesnika kod
nika koji ve¢ imaju vertebralnu ili
a koji zbog izrazene gastrointestinalne nepodnosljivosti

aktivnosti oboljenja, indikacijama i
tometrije kosti (DXA) i /ili otpusno




dronska kiselina Klinike za interne bolesti JZU UKC

eka Zole
a Zavodu za klinicku

_ Odluka Konzilija za uvodenje lij
Tuzla za ordiniranje lijeka, uz dostavljanje jednog primjerk
farmakologiju - CTuvt oo
s ) * 2
Terapija
je. Nakon jedne

Lijek Aclasta® se dozira kao pojedinatna intravenska infuzija od 5 mg jednom godisn
godine, lijeCenje se ne zavréava ukoliko i dalje po
ja se aplicira kroz infuzioni sistem sa ventilom u traj
drirani prije nego 5to dobiju lijek Aclasta®, $to je po
jaju diuretike. Pored toga, pacijenti svakodnevno

stoji indikacija.
anju od najmanje 15 minuta.

Aclasta® infuzi
sebno

Pacijenti moraju biti adekvatno hi
vaino kod starijih pacijenata i pacijenata koji dobi

treba da unose adekvatne doze kalcijuma i D vitamina.

gvaluacija efikasnosti terapije:
Evaluacija efikasnosti terapije se vrsi jednom godiSnje, a dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVN! PROGRAM

Anakinra
ATC Nezasticeno Zasticeno ime Oblik i jadina Nacin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija (generitko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
lijeka i djelovanje terapije 2021. godini
SZU (Stacionarne
LO4ACO3 Anakinra Kineret Ampula a 100 zdravstvene ustanove) | 1 godiinje 3 pacijenat
mg

Doktrinarni pristup za Anakinru

Iindikacije

Lijek se koristi u terapiji:

a) Sistemskog juvenilnog idiopatskog artritisa (engl. Systemic Juvenile idiopathic Arthritis, SJIA) i
Stillov-e bolest odrasle dobi (engl. Adult-Onset Still’s Disease, AOSD), s prisutnim sistemskim
znaCajkama umjerene do visoke aktivnosti bolesti ili u bolesnika u kojih aktivnost bolesti traje i
nakon lijeenja nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAIL-ovima) ili glukokortikoidima.

b) Sindroma periodiénih vrucica, periodi¢ni sindromi povezani s kriopirinom (engl. Cryopyrin-
Associated Periodic Syndromes, CAPS) ukljucujudi:

neonatalnu multisistemsku upalnu bolest (engl. Neonatal-Onset Multisystem Inflammatory
Disease, NOMID)

kronicni infantilni neurolo3ki, kutani i zglobni sindrom (engl. Chronic Infantile Neurological,
Cutaneous, Articular Syndrome, CINCA)

Muckle-Wellsov sindrom (MWS) - obiteljski autoupalni sindrom uzrokovan hladno¢om
(engl. Familial Cold Autoinflammatory Syndrome, FCAS) Reumatoidnog artritisa odrtaslih,
c) Obiteljska mediteranska groznica (engl. Familial Mediterranean Fever, FMF)

d) Reumatodinog artritisa odraslih

Medicinska dokumentacija

Nalaz specijaliste pedijatra reumatologa iz specijalistitke ambulante i/ili otpusno pismo u

slu¢aju hospitalne obrade pacijenta,
Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Anakinra Klinike za djecije bolesti, uz

dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.



Terapija — doziranje:

Stillova bolest Stillova bolest: U djece s tjelesnom teZinom manjom od 50 kg "a’:a;;usggd’ duje
prema tjelesnoj teZini s poetnom dozom od 1-2 mg/kg/dan, a u bolesnika s tjelesrﬁjﬁiinom od
50 kg ili viSe primjenjuje se doza od 100 mg/dan. U djece s neodgovarajué¢im odgovorom doza se
moZe povecati do 4 mg/kg/dan. Preporuéena doza za bolesnike s tjelesnom teZinom od 50 kg ili
vecom iznosi 100 mg/dan primijenjeno supkutanom injekcijom. U bolesnika s tjelesnom teZinom

manjom od 50 kg dozu treba odrediti prema tjelesnoj tefini s poéetnom dozom od 1-2 mg/kg/dan.

RA: Odrasli Preporuéena doza Kinereta je 100 mg primijenjena jednom dnevno supkutanom
injekcijom.

CAPS: Odrasli, adolescenti, djeca i dojen&ad u dobi od 8 mjeseci i stariji s tjelesnom teZinom od
najmanje 10 kg ili vie . Pocetna doza Preporuéena pogetna doza za sve podvrste CAPS-a iznosi 1-2
mg/kg/dan primijenjena supkutanom injekcijom. Doza odriavanja kod blagog CAPS-a (FCAS, blagi
MWS). Bolest se obitno moze dobro kontrolirati odrfavanjem preporugene pocetne doze (1-2
mg/kg/dan). Doza odriavanja kod te$kog CAPS-a (MWS i NOMID/CINCA) Ovisno o terapijskom
odgovoru, unutar 1-2 mjeseca moZe biti potrebno povisiti dozu. Uobiajena doza odrzavanja kod
teskog CAPS-a iznosi 3-4 mg/kg/dan, a moZe se prilagoditi do maksimalno 8 mg/kg/dan.

FMF Preporucena doza za bolesnike s tjelesnom teZinom od 50 kg ili ve¢om iznosi 100 mg/dan
primijenjeno supkutanom injekcijom. U bolesnika s tjelesnom tezinom manjom od 50 kg dozu
treba odrediti prema tjelesnoj teZini s preporu¢enom dozom od 1-2 mg/kg/dan. FMF: U djece s
tjelesnom teZinom manjom od 50 kg doza se odreduje prema tjelesnoj teZini s preporu¢enom
dozom od 1-2 mg/kg/dan, a u bolesnika s tjelesnom te¥inom od 50 kg ili vie primjenjuje se doza
od 100 mg/dan. U djece s neodgovarajuéim odgovorom doza se moze povecati do 4 mg/kg/dan.
Podaci o djelotvornosti lijeka Kineret u djece mlade od 2 godine s FMF-om su ograniceni.

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vri se jednom godi$nje i dostavija se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Tofacitinib
ATC Nezasticeno Zasti¢eno ime Oblik i jacina Nacin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija (generiéko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
lijeka i djelovanje terapije 2021. godini
Tofacitinib;
SZU (Stacionarne
LO4AA29 Imunosupresiv, Thla5 mg zdravstvene ustanove) | 1 godiinje 5 pacijenata

Selektivni XELIANZ

Imunosupresiv

Doktrinarni pristup za tofacitinib

Indikacije

reumatoidni artritis: Tofacitinib je u kombinaciji s metotreksatom (MTX) indiciran za
lije€enje umjerenog do teskog oblika aktivnog reumatoidnog artritisa (RA) u odraslih
bolesnika koji su na lijeéenje jednim ili vite antireumatskih lijekova koji modificiraju tijek
bolesti imali neadekvatan odgovor ili ih nisu podnosili. Tofacitinib se mozZe davati kao
monoterapija kada se MTX ne podnosi ili kada lijeéenje MTX-om nije prikladno
psorijaticni artritis: Tofacitinib je u kombinaciji s MTX-om indiciran za lijeenje aktivnog
psorijaticnog artritisa (engl. psoriatic arthritis, PsA) u odraslih bolesnika koji su imali
neadekvatan odgovor ili nisu podnosili prethodno lije¢enje antireumatskim lijekom koji
modificira tijek bolesti (engl. disease modifying antirheumatic drug, DMARD)

Medicinska dokumentacija

Nalaz specijaliste reumatologa iz specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo u slucaju
hospitalne obrade pacijenta,

Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka tofacitinib Klinike za interne bolesti, uz
dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klinicku farmakologiju.

Terapija — doziranje:

Preporudena doza je 5 mg primijenjeno dva puta dnevno per os.

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vr3i se jednom godi$nje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Riluzol (Rilutek)

Nezasti¢eno Nacin Evalucija Predvideni
ATC eeno Zaticeno Oblik i jatina adn s broj
. .. | (generi¢ko) ime . . = propisivanja | efikasnosti e
klasifikacija llijeka i dielovani ime lijeka lijeka liiek terapiie pacijenata u
! IFIOUANE eka eraplj 2021. godini
NO7XX02 Riluzol Rilutek Thl.a 50 mg Rp Jednor'n 20
godidnje

Doktrinarni pristup

Dijagnoza postavljena na osnovu anamneze, klinicke slike, neuroloskog nalaza, MRI mozga i vratne

kicme i EMNG analize, a nakon iskljuenja drugih bolesti.

Indikacije

Amiotrofi¢na lateralna skleroza (ALS).

Doziranje

Pocetna doza lijeka kao i doza odrZavanja iznosi 2x50 mg (jedna tableta ujutro i jedna tableta

uvece).

Medicinska dokumentacija

Prijedlog za tretman Riluzolom daje Konzilij Klinike, a jedan primjerak se dostavlja Zavodu za

klinicku farmakologiju.

Evaluacija efikasnosti terapije

Terapiju Riluzolom kod oboljelih od amiotrofi¢ne lateralne skleroze treba zapocdeti Sto ranije,
odmah nakon uspostavljanja dijagnoze. Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godidnje.




OPERATIVNI PROGRAM

Lucentis — Ranibizumab

ATC Nezasti¢eno Zaiticeno ime | Oblikijatina lijeka | Natin propisivanja lijeka Evaluacija Predvideni
kiasifikacija {(generi¢ko) ime lijeka efikasnosti broj ampula u
lijeka terapije 2021. godini
SO1LA04 Ranibizumab Lucentis Ampula 2,3 mg S2J (Stacionarne Jednom 50 ampula
0,23 mL zdravstvene ustanove) godignje

Doktrinarni pristup

Ranibizumab je fragment humaniziranog monoklonskog antitijela proizvedenog na stanicama
E. coli rekombinantnom DNA tehnologijom.

Indikacije

Lucentis je indiciran u odraslih osoba za:
lijeCenje neovaskularne (vlaZne) seniine makularne degeneracije
(AMD — eng. age-related macular degeneration)

lijeCenje ostecenja vida uzrokovanog dijabeti¢kim makularnim edemom (DME)

lije¢enje o3tecenja vida uzrokovanog makularnim edemom nastalim kao posljedica
okluzije retinalne vene (okluzije njezina ogranka ili okluzije centralne retinalne vene
[RVO —eng. Retinal vein occlusion])

Medicinska dokumentacija

Nalaz specijaliste oftalmologa iz specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo u
slu¢aju hospitalne obrade pacijenta
Midljenje Konzilijuma za uvidenje lijeka Lucentis — Ranibizumab Klinike za oéne

bolesti

Terapija

Preporudena mjeseCna doza Lucentisa iznosi 0,5-1 mg u obliku jedne intravitrealne injekcije.

Ova doza odgovara injekcijskom volumenu od 0,05-0,1 mL. Ampule se dijele 2-4 puta.

Lijecenje se provodi jedanput mjeseéno, u trajanju od 3 mjeseca. Interval izmedu dvije doze
ne smije biti kraci od jednog mjeseca. Ukoliko se nakon prvih triju injekcija ostrina vida ne
pobolj3a, nastavak lije¢enja se ne preporuduje.

Ostrinu vida bolesnika potom treba kontrolisati naredna 3 mjeseca, jednom mjesecno.

S lije€enjem se ponovo nastavlja kada kontrolni pregled nakon 3 mjeseca od posljednje
injekcije pokaZe da je u bolesnika do3lo do ponovnog gubitka odtrine vida zbog vlaznog AMD-




mjesecno, u trajanju od 3 mjeseca. j'=, -
Za vrijeme lijeCenja, pacijent teoretski moze primiti ukupno 6 injekcija tokom godine.
Primjenjuje li ih se istoga dana, Lucentis treba dati najmanje 30 minuta nakon laserske
fotokoagulacije. Lucentis se moie primijeniti u bolesnika koji su ranije podvrgavani laserskoj
fotokoagulaciji.

Evaluacija

Evaluacija toka bolesti vrsi se jednom godinje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM
Radioaktivni jod

Nezasti¢éeno _ .. Predvideni
N vees Oblik i .. e Evalucija .
ATC (genericko) ime | Zasticeno - . Nacin propisivanja " . broj
P . ; . . jacina Pakovanje i efikasnosti =
klasifikacija | llijeka i ime lijeka liiek lijeka teranii pacijenata u
djelovanje jeka erapije 2021. godini
Kapsule Rp/ spec. SZU
Radioaktivni od5, 10 Jedna (stacionarne Jednom
VO9XA . 1-131 L kapsula u = 20-25
jod 15, 20, 25 akovaniu zdravstvene godisnje
L i 30 mCi P ! ustanove)

Doktrinarni pristup
RADIOAKTIVNI JOD

Indikacije:

Benigna i maligna nodozna bolest $titne Zlijezde i funkcionalni poremecaji (hipertireoza).

Medicinska dokumentacija:

Hormonalni nalaz (FT3, FT4, TSH)
Tireoidna antitijela (TgAt, TPOAt, TSHR-At) i tireoglobulin

Ultrazvuéni pregled Stitne Zlijezde i vrata

Scintigrafija 3titne Zlijezde (99mTc, 131-1, 99mTc-MIBI, 99mT&c-DSMA (V), 1311- MIBG,
99mTc - scintigrafija somatostatinskih receptora)
FNAC (fine needle aspiration cytology) — citologka punkcija pod kontrolom ulrazvuka

Konzilijarno misljenje (Konzilij za bolesti §titne Zlijezde, Konzilij za ,In vivo” dijagnostiku), a
jedan primjerak se dostavlja Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

CT ili MRI stitne Zlijezde i vrata

Terapija:

- doza za benignu nodoznu bolest 3titne Zlijezde od 10 — 30 mCi (obié¢no jedanput
godisnje, ali se moZe ponoviti na 6 mjeseci, ukoliko nije postignut Zeljeni terapijski

efekat)

- za funkcionaine bolesti 3titne Zlijezde od 10-25 mCi (obi¢no jedanput godisnje ali se
moZze ponoviti na 6 mjeseci ukoliko nije postignut Zeljeni terapijski effekat)
- za malignu nodoznu bolest (diferencirani karcinomi $titne ?lijezde) radiojodna ablacija
u dozi od 50 — 200 mCi i za medularni karcinom terapija sa 1311-MIBG i oktreoid
obilieZen beta emiterima) — daje se jedanput godiénje ali se moze ponoviti na 4 — 6
mjeseci ukoliko nije postignut Zeljeni terapijski efekat.

Evaluacija efikasnosti terapije:

- Evaluacija efikasnosti terapije se vr3i jednom godi$nje i dostavlja se ZZOTK.
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OPERATIVNI PROGRAM

Natrij fenil butirat

Nezasticeno Zastiéeno ime Oblik i jaéina Nacin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija (generitko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti | pacijenata u
lijeka i djelovanje terapije 2021. godini
1 dijete
A16AX03 o . Granule za SZU (Stacionarne 1 godisnje
_"'__ Natrij fenil butirat perorainu zdravstvene ustanove)
upotrebu

Doktrinarni pristup za Natrij fenil butirat
Indikacije

Natrij fenilbutirat se koristi za lije¢enje bolesnika s poremeéajem ciklusa ureje. Koristi se u
bolesnika kojima nedostaje jedan ili vite enzima:

- karbamilfosfat sintetaza
- ornitin transkarbamilaza
- argininsukcinat sintetaza.

MoZe se koristiti u bolesnika sa sljedeéim oblicima bolesti: bolest "ranog pocetka" u
novorodencadi koje pokazuju potpuni nedostatak jednog ili vi¢e enzima unutar prvog mjeseca
Zivota; "bolest kasnog pocetka" u pacijenata koji pokazuju djelomic¢an nedostatak enzima nakon
starosti od jednog mjeseca i imaju o$teéenje mozga uzrokovano visokom razinom amonijaka u
krvi. Lijek se moZe dobiti samo na recept.

Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste pedijatra medicinskog genetitara iz spec. ambulante i/ili otpusno pismo
- Konzilijarno misljenje Klinike za dje&ije bolesti

Terapija

450-600 mg/kg/dan za djecu teZine manje od 20 kg; 9,9-13,0 g/m2/ dan za djecu teZine veée od 20
kg, adolescente i odrasle.

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godidnje i dostavlja se ZZOTK.




a3 421
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Natrijev benzoat 10% otopina za peroralnu primjenu  \¢& *rgn\*
ATC Nezasticeno Zasti¢eno ime Oblik i jadina Nacin propisivanja Evalué@ ﬁreﬁni broj
klasifikacija (generitko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti ijjenata u
lijeka i djelovanje terapije 2021. godini
SZU (Stacionarne 1 dijete
A16AX03 Natrijev benzoat 10% solucija za | zdravstvene ustanove) | 1 godi$nje
peroralnu
primjenu
Doktrinarni pristup za 10% Natrijev benzoat
Indikacije

Tretman akutne hiperamonemije
U urodenim greSkama metabolizma ornitina, citrulina i arginina tokom ciklusa ureje i drugih
poremecdaja:
— Deficit karbamil fosfat sintetaze (cps deficit)
— Deficit ornitin transkarbamilaze (otc deficit)
— Deficit argininosukcinat sintetaze (Citrulinemija)
— Deficit argininosukcinat liaze (Argininosukcini¢na acidurija)
— Deficit arginaze (hiperargininemija)
— Deficit N-acetilglutamat sintetaze (deficit NAG sintetaze)
— Propionska acidemija
— Deficit beta ketotiolaze
— Deficit multiplih karboksilaza
— Deficit srednje lanéanih masnih kiselina acil CoA dehidrogenaze
— Glutari¢na acidemija tip 2
— 3 hidroksi 3 metilglutariéna acidurija
- Hiperamonemija-hiperornitinemija-homocitrulinemija sindrom (HHH sindrom)
— Tranzitorna hiperamonemija novorodenteta
— Kongenitalni hiperinzulinizam sa hiperamonemijom
Klinicka stanja:
Organske acidemije:
— Citrulinemija
— Argininemija (hiperargininemija)
— Argininosukcini¢na acidemija
— HHH sindrom
— Deficit OTC
— Deficit CPS ili NAG sintetaze
— Tranzitorna hiperamonemija novorodené&adi

Medicinska dokumentacija
- Nalaz specijaliste pedijatra medicinskog geneti¢ara iz spec. ambulante i/ili otpusno pismo
- Konzilijarno miljenje Klinike za djetije bolesti

Terapija

5 mL/kg/dan p.o., koli¢ina se povecéava prema TM i dobi djeteta

Nema originalnog pakovanja, mora se praviti magistralno u apotekama.

Evaluacija efikasnosti terapije
Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

L Arginin 10% prah za peroralnu primjenu

Nezastiéeno Zasticeno ime Oblik i jadina Nadin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija (generitko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
lijeka i djelovanje terapije 2021. godini
SZU (Stacionarne 1 dijete
Prah za zdravstvene ustanove) | 1 godiinje
BO5XBO1 L arginin peroralnu
upotrebu

Doktrinarni pristup za 10% L Arginin hidrohlorid
Indikacije

Arginin je neesencijalna amino kiselina koja odriava rast novorodenceta. Pripada sredini
metaboli¢kog ciklusa ureje, ubrzava pretvaranje amonijaka u ureu, smanjujuci sadraj amonijaka u
krvi. Indiciran je u sljede¢im stanjima:

—Deficit karbamil fosfat sintetaze (cps deficit)

—Deficit ornitin transkarbamilaze (otc deficit)

—Deficit argininosukcinat sintetaze (Citrulinemija)

—Deficit argininosukcinat liaze (Argininosukciniéna acidurija)

—Deficit arginaze (hiperargininemija)

—Deficit N-acetilglutamat sintetaze (deficit NAG sintetaze)

—Propionska acidemija

—-Deficit beta ketotiolaze

—Deficit multiplih karboksilaza

—Deficit srednje lancanih masnih kiselina acil CoA dehidrogenaze

—Glutariéna acidemija tip 2

-3 hidroksi 3 metilglutariéna acidurija

—Hiperamonemija-hiperornitinemija-homocitrulinemija sindrom (HHH sindrom)

~Tranzitorna hiperamonemija novorodenceta

—Kongenitalni hiperinzulinizam sa hiperamonemijom
Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste pedijatra medicinskog geneticara iz spec. ambulante i/ili otpusno pismo
- Konzilijarno misljenje Klinike za djeéije bolesti

Terapija
0,4-0,7 g/kg/dan p.o. ili 8,8-15,4 g/m*/dan p.o., koli¢ina se povedava prema TM i dobi djeteta

Evaluacija efikasnosti terapije
Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godiénje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM \
==

Etanercept - Enbrel®

ATC Nezasticeno Zasticeno ime Oblik i jaina Nacéin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija | (generitko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
lijeka i djelovanje terapije 2021. godini
Etanercept; .01-20pll"l.a za SZU (Stacionarne .
injekciju u zdravstvene Jednom 4 odraslih
Enbrel L .
LO4ABO1 . napunjenoj ustanove) godisnje
Imunosupresiv; Sprici
TNF-alfa blokator P
50 mg/ml
25 mg/ml

Doktrinarni pristup za etanercept — Enbrel® :
Iindikacije

- Reumatoidni artritis

Enbrel se moZe primjeniti u kombinaciji sa metotreksatom za lije¢enje umjerenog do ozbiljnog
aktivnog reumatoidnog artritisa kod odraslih pacijenata, u slu¢aju nedovoljnog odgovora na
antireumatske lijekove za modificiranje bolesti, ukljuivii metotreksat (osim ako je
kontraindiciran).

U sluéaju nepodnosljivosti metotreksata ili kada je nastavak lije¢enja sa metotreksatom
neodgovarajuci Enbrel se moZe davati kao monoterapija.

Enbrel je takoder namijenjen lije€enju tedkog, aktivnog i progresivnog reumatoidnog artritisa kod
odraslih, koji prethodno nisu bili lije¢eni metotreksatom.

Pokazalo se da primjena Enbrela samog ili u kombinaciji sa metotreksatom usporava progresiju
oStecenja povezanog sa bolesti, izmjereno rendgenskom metodom i da pobolj$ava fizicke funkcije.

- Ankilozantni spondilitis
Lijecenje odraslih osoba sa teskim aktivnim ankilozantnim spondilitisom kod kojih postoji
neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju.

- Psorijatski artritis
LijeCenje aktivnog i progresivnog psorijati¢nog artritisa kod odraslih, u slu¢aju prethodnog
neadekvatnog odgovora na antireumatske lijekove za modificiranje bolesti. Pokazalo se da Enbrel
dovodi do poboljsanja fizicke funkcije kod pacijenata sa psorijati¢kim artritisom te da smanjuje
brzinu napredovanja oSteéenja perifernih zglobova odredenu pomoéu rendgena, kod pacijenata
sa poliartikularnom simetricnom podvrstom bolesti.

Uvodenije lijeka u terapiju se preporucuje tek nakon sprovodenja svih dostupnih terapijskih
opcija i kada standardna konvencionalna terapija ne moZe obezbijediti remisiju bolesti.




Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste reumatologa iz specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo u slucaju
hospitalne obrade pacijenta,

- Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka etanercept Klinike za interne bolesti, uz
dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija
Reumatoidni artritis

Preporucena doza je 25 mg primijenjeno dva puta sedmi¢no. Alternativno, Enbrel od 50 mg
primijenjen jednom sedmi¢no pokazao je efikasnost i sigurnost.

Psorijaticni artritis,ankilozantni spondilitis

Preporucena doza je 25 mg dva puta sedmiéno, ili 50 mg Enbrela primijenjenih jednom sedmi¢no.

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrii se jednom godignje i dostavlja se ZZOTK.



OPERATIVNI PROGRAM

Etanercept - Enbrel®

ATC Nezastieno Zasti¢eno ime Oblik i jadina Nacin propisivanja | Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija | (generitko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
lijeka i djelovanje terapije 2021. godini
Otopina za SZU (Stacionarne
Etanercept; e
Enbrel injekciju u zdravstvene Jednom
LO4ABO1 , napunjenoj ustanove) godisnje 4 djece
Imunosupresiv; ¥prici
TNF-alfa blokator
to 50 mg/ml
25 mg/ml

Doktrinarni pristup za etanercept — Enbrel® kod djece:

Indikacije

Juvenilni idiopatski artritis, lijeCenje poliartritisa (pozitivni ili negativni
reumatoidni faktor) i ekstendiranog oligoartritisa kod djece i adolescenata starijih od 2
godine, kod kojih postoji neadekvatan odgovor na MTX ili ga dokazano ne podnose.

LijeCenje psorijati¢nog artritisa kod adolescenata starijih od 12 godina
kod kojih postoji neadekvatan odgovor na MTX ili ga dokazano ne podnose.

LijeCenje artritisa povezanog s entezitisom kod adolescenata starijih od
12 godina kod kojih postoji neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ili je dokazano
ne podnose.

Medicinska dokumentacija

Nalaz specijaliste reumatologa iz specijalistitke ambulante i/ili otpusno pismo u slu&aju

hospitalne obrade pacijenta,
Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka etanercept Klinike za djetije bolesti, uz

dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klinicku farmakologiju.

Terapija

Juvenilni idiopatski artritis: preporugena doza je 0,4 mg/kg (do najvise 25 mg po dozi)
primijenjena dva puta sedmi&no u obliku subkutane injekcije s razmakom izmedu doza od 3
do 4 dana ili 0,8 mg/kg (do najvide 50 mg po dozi) primijenjena jednom sedmicno. Mora se
razmotriti prekid lijeCenja kod pacijenata koji ne pokazuju odgovor na terapiju nakon 4
mjeseca.

Kod djece mlade od 2 godine opétenito nije primjerena primjena Enbrela u indikaciji
juvenilnog idiopatskog artritisa.




maksimalno 50 mg po dozi) jednom sedmiéno u trajanju do 24 sedmice. LijeCenfegRatrena
prekinuti kod pacijenata koji ne pokazuju odgovor na terapiju nakon 12 sedmica.

Kod djece mlade od 6 godina opstenito nije primjerena primjena Enbrela u indikaciji plak
psorijaze.

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godiSnje i dostavlja se ZZOTK.




