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Na osnovu ¢&lana 14. i 23, Zakona o ministarstvima 1 drugim organima uprave Tuzlanskog
kantona (,,Sluzbene novine Tuzlanskog kantona“, broj: 10/18 — Precid¢eni tekst), a na
prijedlog JZU UKC Tuzla broj: 02-09/4-81/23 od 14.12.2023. godine, Ministar zdravstva

donosi

ODLUKU

Odobrava se Program lijekova koji se apliciraju u okviru ili pod nadzorom bolnitke
zdravstvene ustanove za 2024. godinu, (u daljem tekstu: Program lijekova).

Program lijekova iz stava 1. obuhvata sljedece lijekove:
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Interferon
Radioaktivni jod

Parenteralni bifosfonat —Dinatrijum pamidronat

Parenteralni bifosfonat-Ibandronat /pamidronat

Denosumab

Eritropoetin/epoetin beta

Okutreotid
Mikofenolat mofetil
Alteplaza

. Tocilizumab

. Ciklosporin

. Hormon rasta

. Adalimumab

. Etanercept

. Ranibizumab

. Aflibercept

. Piridostigmin bromide
. D — Penicilamin

. Sekukinumab

. Sildenafil

. Okrelizumab

. Enoksaparin

. Reviparin

. Riluzol

. Glukagon

. Dienogest

. Natrijum polistiren sulfonat

. Natrij benzoat solutio za peroralnu primjenu
. Imunoglobulin — anti HBS

. Tofacitinib

. Eltrombopag
. Favipiravir

. Anakinra




3. Upadacitinib
35. Brolucizumab
36. Infliksimab
37. Botulinum toksin
38. Stiripentol
39. L-arginin solutio
40. L-arginin prah
41, Natrij benzoat solutio i.v.
42, Natrij fenil butirat
43, Triptorelin
44, Bortesomib inhibitor proteosoma
45, Talidomid
46, Zolendronska kiselina
47. Sirolimus
48. Tireotropin alfa
49, Bevacizumab
50. Eksemestan
51. Siponimod
52, Dimetil fumarat
53. Leuprorelin
54. Avatrombopag
55. Inklisiran
56. Deferasiroks
57. Teriparatid
58. Rituksimab
IT
Program lijekova iz tatke I ove Odluke realizirat ¢e se na teret sredstava Zavoda
zdravstvenog osiguranja Tuzlanskog kantona, u ukupnom iznosu do 2.500.000,00 KM.

111
ZaduZuje se JZU UKC Tuzla da sagini prijedloge Operativnih programa i doktrinarnih
pristupa za svaki lijek pojedina¢no, a koje ¢e dostaviti Ministarstvu zdravstva Tuzlanskog
kantona na potvrdivanje.

v
Za realizaciju Programa lijekova iz tagke | ove Odluke zaduZuju se JZU Univerzitetski
klini¢ki centar Tuzla i Zavod zdravstvenog osiguranja Tuzlanskog kantona.

v

JZU Univerzitetski klinigki centar Tuzla ée vrditi redovnu kontrolu i pracenje
potrodnje lijekova u okviru odobrenog Programa lijekova i o tome kvartalno izvjeStavati
Ministarstvo zdravstva i Zavod zdravstvenog osiguranja Tuzlanskog kantona.

VI
Ova Odluka stupa na snagu danom donogenja, a primjenjivat ¢e se u 2024. godini.
Dostavljeno: MINISTAR
1x ZZO0 TK Prim.dr. Dusanak Beéiroxié
1x JZU UKC Tuzla N ‘
1x a/a % Q.,@)\ O \/\\[ \Q\X\D\M\W
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BOSNA I HERCEGOVINA
FEDERACIJA BOSNE | HERCEGOVINE
TUZLANSKI KANTON
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

Broj: 13/1-33-32615-1/23
Tuzla, 18.01.2024. godine

Na osnovu ¢lana 14. 1 23. Zakona o ministarstvima i drugim organima uprave
Tuzlanskog kantona (,,SluZbene novine Tuzlanskog kantona®, broj: 10/18 — PregiS¢eni tekst),
a u vezi sa Odlukom o odobravanju Programa lijekova koji se apliciraju u okviru ili pod
nadzorom bolnitke zdravstvene ustanove za 2024. godinu, na prijedlog JZU Univerzitetski
klini¢ki centar Tuzla, Ministar zdravstva donosi,

ODL UKU
I

Odobravaju se Operativni programi i doktrinarni pristupi za lijekove koji su utvrdeni
Programom lijekova koji se apliciraju u okviru ili pod nadzorom bolnitke zdravstvene
ustanove, a koji Ge se realizirati na teret sredstava Zavoda zdravstvenog osiguranja
Tuzlanskog kantona u 2024. godini.

I1

Operativni programi i dokirinarni pristupi iz tacke 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 veca od vrijednosti utvrdene tatkom II
Odluke broj: 13/1-33-32615/23 od 18.01.2024. godine

III

Ova Odluka stupa na snagu danom donogenja, a primjenjivati ée se u 2024. godini.

Dostavljeno: MINISTAR
1x ZZ0 TK rim.i\ﬁ. Dusanka Beéirovi¢
1x JZU UKC Tuzla / \RAN\’\D\ \!&Qmu\\

1x a/a




Preraspodjela 2024.

Prijedlog preraspodjele lijekova iz Operativnog programa 2024

Duiina Broj pacijenata u Cijene u KM po 1znos u KM
No ATC Generiéki naziv lijeka oblik Jaéina Evaluacija I pac ampuli/ kapsuli/ C
tretmana 2024, " 2024. godini
tableti u 2024,
rasak i otapalo za 1.260,09 kKM
1 |[LG3ABO2 (Interferon beta 1b i . .p. - 0,25 mg/mL | PoSemi 1 godinje 4 (mjesecno po 60.410,88
otopinu za injekciju o
pacijentu)
1376,70 KM
2 |L03ABO7 Inte_rf eron beta 1a otopln_a 2 -Inje-kCIjL:I.l:l 44 meg/0,5 Po Semi 1 godidnje 6 (mjesecno po 99.131,04
Rebif napunjenoj brizgalici mL :r
pacijentu) -
VI0XA Radioaktivni jod tvrda kapsula 5 mCi Po Semi 1 godiinje 538,2 KM
V10XA Radioaktivni jod tvrda kapsula 10 mCi Po Semi 1 godidnje 643,5 KM
VIOXA Radioaktivni jod t | 15 mCi Po Semi isnj 789,75 KM
3 a | a fv IJ vrda kapsula 5m | o fem! 1 godfn!e 20-27 26.096,31
VI10XA Radicaktivni jod tvrda kapsula 20mdi Po Semi 1 godisnje 912,6 KM
V10XA Radioaktivni jod tvrda kapsula 25 mCi Po Semi 1 godisnje 994,5 KM -
VI10XA Radioaktivni jod tvrda kapsula 30mdGi Po Semi 1 godidnje 1.111,5 KM |
4 |MO5BA03  |Dinatrijum pamidronat ::’f:‘;gz"at Za0t0PINUZ3 | 15 o/mL | Pogemi | 1godiSnje 10-15 65,600 KM 686,46
ijevi d t . . -
5 |[MO5BAGO N_a trijevibandrona otopina za injekciju 3mg Po Semi 1 godidnje 20 60,84 KM
hidrat
topina za injekcij 24.250,00
6 [MOSBX04 |Denosumab OtopIna 2 Injekciiu u 60mg/mL | Posemi | 1godisnje 40 378,97 KM
napunjenoj brizgalici
7 |B03XA01  [Epoetin alfa otopina za injekciiu u— {50005 09 i | pogemi | 1godignje |45 * 2 hematoloskal,, 5g 22.000,00
napunjenoj brizgalici pacijenta
BO3XA01 |Epoetin alfa otop:n.a za ! m?kcm{ " 20.0001/0,5 Po Semi 1 godidnje
napunjenoj brizgalici mL
BO3XA0L [Epoetin alfa otopina za injekeiju u o, o0 | pogemi | 1 godignje
napunjenoj brizgalici
BO3XA01 |Epoetin beta otoprn.a 2l l'Ij(?kCIJ uu 50 meg/0,3 Po Semi 1 godidnje
napunjenoj brizgalici mL
BO3XAO1 |Epoetin beta otopina za injekciju u 75megf03 | oozemi | 1godinje
napunjenoj brizgalici mL

Page 1




Preraspodijela 2024.

otopina za injekciju u

100 mcg/0,3

Po Semi

BO3XA01 |Epoetin beta napunjenoj brizgalici Ml 1 godidnje
topi injekcij . . iw .
BO3XA02 |Darbepoetin alfa otopina za injekdiju u 10meg | Polemi | 1godignje 29,4957 KM
_ napunjenoj brizgalici
otopi injekcij . .
B0O3XA02 [Darbepoetin alfa opm_a 2 .mjpf cul.I u 20 mcg Po Semi 1 godisnje 57,7278 KM
napunjeno] brizgalici
. i injekcij . . -
BO3XA02 |Darbepoetin alfa otop:n.a z .mjef Cljl-l u 150 meg Po Semi 1 godisnje
napunjencj brizgalici
. i injekcij . e
BO3XA02 {Darbepoetin alfa otopln.a z .mJe: cul.l u 300 meg Po Semi 1 godisnje
napunjenoj brizgalici
prasak i otapalo za
o niekdii o
HO1CBO2 |Oktreotid suspenziju za IJexcil's 54 mg Posemi | 1godiinje 1.541,78 KM
produzenim
8 oslcibatlianjem 6+2 pacuenta. s-a 120.047,60
prasak i otapalo za nuklearne medicine
. ke .
HO1CBO2  |Oktreotid SuSpenziju za INECl s | 30 mg Posemi | 1godiinje
produzenim
oslobadanjem
L04AA06  |Mikofenolna kiselina  [Zelu€anootporne tablete 360 mg Po Semi 1 godidnje 3,88 KM
9 15-20 5.000,00
Mi i . .
LO4AAD7 ikofenolat mofetil kapsula 250 mg Po Semi 1 godisnje 1,17 KM
prasak i otapalo za
BO1AD02 | Altepiaza otopinu za 10 mg Po Semi 1 godidnje
injekciju/infuziju
prasak i otapalo za
10 [BO1ADO2 | Alteplaza otopinu za 20mg Po 3emi 1 godiinje 30 36.340,56
injekciju/infuziju
praSak i otapalo za
BO1ADO2 | Alteplaza otopinu za 50 mg Po Semi 1 godidnje 055,68 KM
injekciju/finfuziju
_ . e - —
LO4AC07  [Tocilizumab otopm.a 2 .mj‘? cl u u 80 mg Po 3emi 1 godisnje 8 odraslih + 125,49 KM
napunjenoj brizgalici 5 djece +
11 |L04ACO7  [Tocilizumab otopina za injekciju u 200mg | Posemi | lgodidnje | 30 paciienatasa |313,59 KM 50.000,00

napunjenoj brizgalici
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Preraspodjela 2024.

CILOARIIDRUITT

LO4ACO7  [Tocilizumab otopina za injekciju u 400mg | Podemi | 1godidnje | olujom-COVID1S |627,19 KM
napunjenoj brizgalici
12 I04AB01  [Ciklosporin oralna otopina 100 mg/mL | Po femi 1 godiSnje 15-18 260,99 KM 10.000,00
: . otopina za injekciju u . . Norditropin pen
HO1lACO1 S t n
omatropi napunjenoj brizgalici 10 mg/1,5 mL} Po3emi 1 godisnje 200,81 KM
prasak i otapalo za Genotronin
HO1AC01 [Somatropin otopinu za injekciju u 53mg/imL| Po3emi 1 godisnje . P
s T 40 djece + 175,59 KM
13 napunjenoj brizgalici 16 odraslih 157.022,16
. otopina za injekciju u . . Genotropin
HO1ACO1 T . . 12
Somatropin napunjenoj brizgalici mg/l mL | Poemi 1 godisnje 373,23 KM
. otopina za injekciju u . . Omnitrope
HO1ACO1 |Somatropin napunjenoj brizgalici 10 mg/1,5mL| Po semi 1 godisnje 379,64 KM
) Humira 499,06
KM
L04AB0O4  |Adalimumab otopm_a 28 _m]t?kcu u u 40 mg Po semi 1 godidnje 10 dfef:e * Amgevita 574,47
napunjenoj brizgalici S ocnih + KM
14 . 150.022,16
50 reurmnatoloskih
pacijenata Hulio 397,39 KM
L04AB04  |Adalimumab otop |n.a za ' n‘l?kcul:' u 20 mg Po Semi 1 godidnje
napunjenoj brizgalici
LO4AALL  |Etanercept g;"i’:_z ﬁi"gﬁi‘c:;l‘c‘l‘ 25 mg Posemi | 1godidnje 137,475 KM
15 tp YN0} o kg__ 4 djece + 5 odraslih 74.716,80
LO4AAL1  |Etanercept otopina za jexcyu u 50 mg Pofemi | 1godinje 264,875 KM
napunjenoj brizgalici
- . R 2,3 mg/0,23 o -
16 [S01LA04  |Ranibizumab otopina za injekciju Po Semj 1 godidnje 60 ampula 1211,84 KM
mL
otopina za injekciju u 143.723,60
17 |SO1LA05  |Aflibercept bo&f’d jekel 4mg/0,1mL| Posemi | 1godiinje s8ampula  [1235,69 KM
18 [NO7AAQ2 |Piridostigmin obloZena tableta 60 mg Po $emi 1 godisnje 52 0,48 KM 18.119,08
c o __ tender nije
19 |[M01CC01 |D— penicilamin tableta 250 mg Po Semi 1 godidnje 4 z::r;;nu 1.600,00
LO4AC10  (Sekukinumab otopina za injekciju u 150mg | PoSemi | 1godiinje 1044,52 KM
napunjenoj brizgalici er
otopina za injekciju u 18 reumatoloskih,
20 [LO4AC10  [Sekukinumab P jeket 75mg Posemi | 1godi¢nje | 10 dermatoloskih 197.885,28

napunjenoj brizgalici
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Preraspodjela 2024.

otopina za injekciju u

pavijcliad, J ujeus

LO4AC10  |Sekukinumab e 300 mg Po Semi 1 godi3nje
napunjenoj brizgalici
GO4BEO3  [Sildenafil prasak zf oralnu 10 mg/mL Po Semi 1 godidnje
) suspenziju
GOABEO3  Sildenafil filmom obloZene tablete 10 mg Po 3emi 1 godidnje
G04BEQ3  [Sildenafil filmom obloZene tablete 20mg Po Semi 1 godisnje . 1,65 KM
12 odraslih +
21 10 diece 17.404,90
G04BEO3  [Sildenafil filmom oblozene tablete 25mg Po Semi 1 godisnje ! 3,16 KM
GO4BEO3  |Sildenafil filmom obloZene tablete 50mg Po Zemi 1 godisnje 2,39 KM
GO4BEQ3  [Sildenafil filmom obloZene tablete 100 mg Po Semi 1 godisnje 3,80 KM
s s tableta s produzenim _ . 17 odraslih + Kutija od 28 tbl.
251.6
22 |L04AA44  |Upadacitinib oslobadanjem alsmg Po semi 1 godisnje 3 djece 1290,42KM 51.649,45
23 [L04AA36  [Okrelizumab :;c'fzz;:"at ZaotopINUZ3 | 345 me | Pozemi | 1godinje 6 7587,45 KM 217.800,00
BO1ABO5  |Enoksaparin otopina za injekciju u 20 mg Poemi | 1godiinje 3,77 KM
napunjenaj brizgalici
BO1ABO5 [Enoksaparin otopm_a 28 I nje.‘kculf u 40 mg Po Semi 1 godidnje 6,89 KM
napunjenoj brizgalici
24 [BO1ABOS  [Enoksaparin otopina 23 injekciju u 60 mg Pogemi | 1godiZnje 50 8,83 KM 30.000,00
napunjenoj brizgalici
i injekcij N -
BO1ABO8  |Reviparin otopina za Injexciju u 1750 ij Podemi | 1godiinje 5,019 KM
napunjenoj brizgalici
BO1ABO8  [Reviparin otopina z2 injekciju u 3436 ij Poemi | 1godisnje 8,79 KM
napunjenaj brizgalici
25 [NO7X%02 |Riluzol filmom obloZene tablete 50 mg Po Semi 1 gedidnje 20 4,67 KM 73.248,00
26 [HO4AAQ1 |Glukagon prasi?k ! ota.p?lo za 1 mg/mL Po Semi 1 godidnje 420 ampula 34,33 KM 5.000,00
otopinu za injekeiju
27 |G03DB0O8  |Dienogest tableta 2mg Posemi | 1godidnje 30 ;::fgn””e 2.000,00

Page 4

e de Ede




Preraspodjela 2024.

SO1LAO6  (Brolucizumab z;ozt:.ae ;z'";:;:cgllijc? m g/Ol ?L(?S mL Po Semi 1 godidnje ;t;:fgz:’nnue
28 punjenoj brizg ’ 20 55.000,00
SO1LAO6  |Brolucizumab otopina za injekciju 27,6 mg/ 0,23 Po Semi 1 godisnje tendver nye
mL zavrien
Natrij benzoat 10% soluciia za peroralnu
29 |A16AX11  jsolucija za peroralnu i:':-:u n P 10% solucija | Po semi 1 godiZnje 1 1litra 10,42 KM 2.000,00
primjenu primjénu
Natrij polisti § . . - tender nij
30 |VO3AEQ01  polistiren prasak za "fa’f‘” 15g PosSemi | 1godiénje 50-75 or e 2.000,00
sulfonat /rektalnu primjenu zavrsen
Hepatiti .
loBBO4 | cPAtitisB otopina za injekciju 180ij/mL | PoZemi | 1godinje 165,40 KM
imunoglobulin
31 Hepatitis B 1 4.000,00
J06BB0O4 i injekcij ij Semi i8nj
BO imunoglobulin otopina za injekciju 540§/3mL | Podemi 1 godisnje
32 |L04AA29  [Tofacitinib film obloZene tablete 5mg Po Semi 1 godi3nje 12 25,16 KM 100.000,00
33 1L04ABO2  {infliksimab :‘;}E‘;ﬁg” atzaotopiMuza | 440 mg | Potemi | 1godiinje 1 551,01 KM 500,00
BO2BX05  [Eltrombopag filmom obloZene tablete 25 mg Po semi 1 godidnje 68,56 KM
34 |BO2BX05  [Eltrombopag filmom obloZene tablete 50mg Po Semni 1 godisnje 4 100.000,00
BO2ZBX05  |Eltrombapag filmom obloZene tablete 75 mg Po semi 1 godidnje
35 |JO5AX27  [Favipiravir tableta 200 mg Po Semi 1 godiinje 100 3,24 KM 1.000,00
36 [L04AA14  |Anakinra otopina za injekclju u 1 100m8/0,67 | o coi | 1 goditnje 3 tender nije 50.000,00
napunjenoj brizgalici mL zavrsen
. . 3 i . _— - tender nije
37 IMO3AX01 [Botulinski toksin Pr_asalf_za otopinu za 100 i Po semi 1 godisnje 2 en 'e U 1.000,00
injekciju zavrien
- 5 . . tender nij
38 [NO3AX17 |Stiripentol prasak zf oralnuh . 250 mg Po Semi 1 godignje 4 en _e e 1.000,00
suspenziju u vredici zavrien
- - o o der nii
39 [Bosxgoz | /wEnin 10%soludiia | e 28 infuziju 10% PoSemi | 1 goditnje 1 tender nije 1.000,00
za v primjenu zavrien
40 {BO5XB02 L Arginin 1 O.A prah za prah za oralnu primjenu 10% Po Semi 1 godiinje 1 100 grama &9,32 1.000,00
oralnu primjenu KM
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Preraspodjela 2024.

F41 |A16AX11 Natru"benz.oat 1OA so.lutfua za intravensku 10% Po 2emi 1 godiénje 1 tendver nije 1.000,00
solucija za iv primjenu  [primjenu zavrsen
A2 |A16AX03  |Natri] fenil butirat gr?m.ﬂe za peroralnu 250¢g Po Semi 1 godiénje 1 tend_er nue 1.000,00
primjenuy zavrsen
prasak i rastvara€ za
" iniekeii o o o
LO2AEQ4  [Triptorelin susper:zut.n za injekcyu >a 3,75mg Po semi 1 godisnje tendver nue
produzenim zavrsen
43 oslcibac.ianjem _ 5 1.000,00
prasak i rastvarac za
- L o . ¢ it
LO2AEO4  [Triptorelin suspenziju zainjekcijusa | 4 o o | pozemi | 1 godignje tender nije
produZenim zavrsen
oslobadanjem
LO1XX32  |Bortezomib g]r.aeii?.lzja otopinu za 1 mg/imL | PoSemi 1 godiinje ’:::f;;nue
a4 rJa§akJ a otopinu za 1 tender nije 1.000,00
L01XX32  |Bortezomib prasak za otop 2,5mg/imL| Po¥emi | 1godignje ernij
injekciju zavrien
LO4AX02  (Talidomid tvrde kapsule 50mg Po semi 1 godidnje ;2:2‘:1"”9
45 1 = 10.000,00
. . « . . e - tender nije
LO4AX02  [Talidomid obloZena tableta 100 mg Po semi 1 godisnje .
zavrsen
46 |MOS5BA08 [Zoledronska kiselina  |otopina za infuziju 4mg/100 mL | Po Semi 1 godiinje 10 23,63 KM 1.000,00
- . _ - T nij
LO4AAL0  (Sirolimus oralna otopina Img/mL Po 5emi 1 godignje tendve e
zavrsen
. x T - tender nije
47 |LO4AA10  [Sirolimus obloZena tableta 0,5 mg Po semi 1 godidnje 2 Lavrien ! 20.000,00
i . . e . r nij
0 Sirolimus obloZena tableta img Po Semi 1 godisnje tendve e
zavrsen
48 [HO1ABO1 [Tireotropin alfa prasak za otopinu za 09mg | Polemi | 1godiinje 10 tender nije 20.000,00
injekciju zavrsen
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Preraspodijela 2024.

2 pacijenta sa
karcinomom dojke,
3 pacijenta sa
karcinomom

49 |LO1XCO7  |Bevacizumab Fonc?ntrat Za otopinu za 25 mg/mL Po Semi 1 godisnje | jajnika, 2 pacijenta tend'er nje 20.000,00
infuziju . zavrien
sa karcinomom
grli¢a; 100
pacijenata Klinike
za ocne bolesti
. . S tender nije
50 |L02BGO6  [Eksemestan filmom obloZene tablete 25mg Po Semi 1 godidnje 5 Lavrien ! 20.000,00
LO4AA42  (Siponimod filmoem obloZene tablete 0,25 mg Po Semi 1 godinje :t:::lgeernnue
nije
51 |L04AA42  [Siponimod filmom obloZene tablete 1mg Podemi | 1godiénje 3 z:i‘; v 20.000,00
N . . . - tender nije
104AA42  [Siponimod filmom obloZene tablete 2mg Po Semi 1 godisnje zzvr§en .
. - i - . . . d -
LO4AX07  |Dimetil fumarat tvrde gastrorezistentne 120 mg Po Semi 1 godiSnje ten ver e
kapsule zavrsen
52 8 20.000,00
LO4AX07  |Dimetil fumarat tvrde gastrorezistentne 240 mg Po Semi 1 godi3nje tendver nie
kapsule Zavrsen
prasak i otapalo za
. e ) L . der nije
53 |L02AE02  |Leuprorelin suspenziju zainjekciius | 3 o oy | posemi | 1godignje 10 tender nj 20.000,00
produzenim zavrsen
oslobadanjem
. . I tender nije
54 |BO2BX08 |Avatrombopag filmom obloZene tablete 20mg Po Semi 1 godiSnje 2 b avréen 50.000,00
55 [C10AX16  [Inklisiran otopina za injekeiju u 248mg | Polemi | 1godidnje 10 i‘:::';e;"”e 81.329,51

napunjenoj brizgalici
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Preraspodjela 2024.

filmom obloZene tablete 90 mg Po 3emi 1 godisnje tendver nge
Zavrsen
. . . . - tender nije
56 [VO3ACO3 |Deferasiroks filmom obloZene tablete 180 mg Po Semi 1 godisdnje 5 L avrien 53.016,20
filmom oblozene tablete 360 mg Po Semi 1 godidnje tendver nye
zavrien
topi injekcij .- . t if
57 |[HO1ACO8 [Teriparatid ° op|n'a z _m] e:kcqt_x u 20 mcg Po Semi 1 godisnje 10 end_er nye 14.000,00
napunjenoj brizgalici zavrsen
- o - - ronder nii
omtienn] brsgels | S90ME | Posem | 1godiinie svden
58 [LOIFAO1  [Rituksimab punjenoj JIfzga 10 _ 34.000,00
otopina za injekciju u . . . tender nije
L T 100 mg Po Semi 1 godisnje .
napunjenoj brizgalici zavrsen
UKUPNO 2.500.000,00
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OPERATIVNI PROGRAM
Rituksimab
NezaStieno Oblik i Nadin Evaluacija | Predvideni broj
ATC (genericko) | ZaSticeno | o . haem )a ! d
. o Lo Y jacina Pakovanje | propisivanja | efikasnosti pacijenata u
klasifikacija ime lijeka i ime lijeka lii . » ..
. . ijeka lijeka terapije 2024. Godini
djelovanje
10mg/
Koncentrat 10mL; 10
za rastvor | o/ImL; SZU
za infuziju ’ .
LOIFAOl | Rituksimab | Maothera | =50 0o 500 | (Stacioname | Jednom 10
Rixathon mg/50ml.; | zdravstvene | godi3nje
500 mg, 10
1400 ustanove)
mg, 1400 mg/11,7
mg mL,

Doktrinarni pristup

Indikacije:

Reumatoidni artritis: Rituksimab je u kombinaciji s metotreksatom indiciran za lije€enje odraslih
bolesnika s tedkim oblikom aktivnog reumatoidnog artritisa koji nisu dovoljno dobro odgovorili
na druge antireumatske lijekove koji modificiraju tok bolesti (engl.disease-modifying anti-
rheumatic drugs, DMARDSs), ukljutujuéi jedan ili vide inhibitora faktora nekroze tumora (TNF),
ili ih nisu podnosili.

Granulomatoza s poliangitisom i mikroskopski poliangitis: Rituksimab je u kombinaciji s
glukokortikoidima indiciran za poticanje remisije u odraslih bolesnika s te$kom aktivnom
granulomatozom s poliangitisom (Wegenerova granulomatoza) (GPA) i mikroskopskim
poliangitisom (MPA).

Lupus neftitis, bolest glomerula

Medicinska dokumentacija:

Odluka i mi$ljenje Konzilijuma Klinike za interne bolesti, a jedan primjerak se dostavlja Zavodu
za klini¢ku farmakologiju JZU UKC Tuzla.

Mjeseéni izvjedtaj Klinike za interne bolesti JZU UKC Tuzla o primjeni lijeka, uz dostavljanje
jednog primjerka Zavodu za klinic¢ku farmakologiju.

Terapija:

U reumatoidnom artritisu ciklus lijeéenja lijekom Rituksimab &ine dvije intravenske infuzije od
1000 mg. Preporulena doza lijeka je 1000 mg primjenjeno intravenskom infuzijom, a potom
drugih 1000 mg intravenskom infuzijom nakon dvije sedmice. Potrebu za daljinjim ciklusima
lije¢enja potrebno je procijeniti 24 sedmice nakon prethodnog ciklusa. Lijeenje tada treba
ponoviti ako je i dalje prisutna aktivna bolest, a u protivnom ga treba odgoditi dok se bolest
ponovo ne aktivira.

U granulomatozi s poliangitisom i mikroskopskim poliangitisom preporutena doza lijeka za
poticanje remisije iznosi 375mg/m2 (jelesne povriine primjenjeno intrravenskom infuzijom
jedanput sedmiéno tokom 4 sedmice (ukupno €etiti infuzije).

U lupusu nefritisu i bolesti glomerula se lijek daje u dozi od | gi.v. 01 15. dan ili u dozi od 375
mg/m2 jednom sedmiéno, tokom 4 sedmice.

Evaluacija efikasnosti terapije:
Evaluacija efikasnosti terapije vr3i se jednom godidnje i dostavlja se ZZOTK.
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OPERATIVNI PROGRAM
Teriparatid-Movymia®

Nezaitiéeno

Predvlﬁéni .

- Nagin Evalucija - :
ATC (generitko) ime | Zadtiéeno Oblik i jaéina broj | )
Wasiflkaca | lifjeka | ime ljeka | lijeka Pakovanje g,':lf;s"’anja fg';a‘“"e"s" pacljenata u
djelovanje g P 2024, godlini
otopina za
. injekelju u
. ot'opma za napunjenoj | SZU ‘ LT
Movymia Injekelju u $trealjki (Staclonarne Jednom b
HO5AA02 Terlparatid Teriparatid napunjeno] a N 10
® {1x600 zdravstvene godidnje
Pliva Streallkia 600
me mcg/2,4 ml | ustanove)
& (250
mcg/ml))

Doktrinarni pristup

Indikacije:

* Lijefenje osteoporoze u ¥ena u postmenopauzi i u muskaraca s povecanim rizikom, od
prijeloma.

* Lije¢enje osteoporoze povezano s dugotrajnom terapijom sistemskim glukokort!kmdlm:'":.’"

u zena i muskaraca s povecanim rizikom od prijeloma.

Medicinska dokumentacija:

+
i

&5t

* Odluka i miljenje Konzilijuma Klinike za interne bolesti, a jedan primjerak se dostavlja

Zavodu za klini¢ku farmakologiju JZU UKC Tuzla.
Klinike za interne bolesti JZU UKC Tuzla o primjeni lijeka, uz
dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju

- Mijesecni izvjeltaj

Terapija:

¢ Preporucena doza lijeka Teriparatid iznosj 20 mikrograma jedanput na dan.
» Ukupno trajanje lije¢enja lijekom Teriparatid smije iznositi najduZe 24 mjeseca. '
® 24-mjesecni ciklus lijeéenja teriparatidom ne smije se ponoviti tokom Zivota bolesnlka

Evaluacija efikasnosti terapije:

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




OPERATIVNI PROGRAM

T P i
v
'

Deferasiroks

ATC Nezasti¢eno Zasticeno Ime Oblik I jadina Natin propisivanja Evaluaclja Predvident broj
klasifikacija {generitko) ime lljeka lijeka lijeka eflkasnostl | pacilehata u
lijeka | dielovanje teraplje 2024. godlni
Film tablete 90 | SZU (Stacionarne 5

1801360 mg zdravstvene ustanove) | 1 godiinje
VO3AC03 Deferasiroks Deferasiroks

Doktrinarni pristup za - Deferasiroks:

Indikacije

oy
o
by

— LijeCenje hroni¢nog preopterecenja Zeljezom zbog transfuzija krvi kada je tera pija deferoksaminom
kontraindicirana ili neodgovarajuca

- Lijelenje hroni¢nog preopterecenja Zeljgzom koje zahtijeva terapiju helatorima Zeljeza kad je - J E
terapija deferocksaminom kontraindicirana ili neodgovarajuéa za

bolesnike u dobi od 10 godina . .
starije sa sindromima talasemije neovisnim o transfuziji.

i
!

Medicinska dokumentacija '

- Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje
transplantaciju mati¢nih celija hematopoeze,
farmakologiju.

Terapija

lijeka deferasiroks Kiinike za hematologiju i
uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku

Preporucena potetna dnevna doza deferasiroks filmom obloZenih tableta j& 14 mg/kg tielesne tefine, . '
Pogetna dnevna doza deferasiroks filmom obloZenih tableta od 21 mg/kg moZe se razmotriti u bolesnika u

kojih treba sniziti povitene razine Zeljeza u tijely, a koji takoder primaju vise od 14 ml/kg/mjesec
koncentrata eritrocita (priblizno »4 jedinice/mjesec za odraslog).

Poletna dnevna doza deferasiroks filmom obloZenih tableta od 7 mg/kg moZe se razmotriti u bolesnika’ u
kojih ne treba sni¥avati razine Zeljeza u tijelu, a koji takoder primaju manje od 7 ml/kg/m|
eritrocita {priblifno <2 jedinice/mjesec za odraslog). Mora se pratiti odgovor bolesnika | razmotriti
povisenje doze ako se ne postigne dovoljna djelotvornost. U bolesnika u kojih je dobra regulacija veé
postignuta lije¢enjem deferoksaminom pocetna doza deferasiroks filmom obloZenih tableta moze iznositi
trecinu broj¢ane vrijednosti doze deferoksamina (npr. bolesnik koji prima 40 mg/kg/dan deferoksaminax- |
tijekom 5 dana sedmiéno (ili ekvivalentno), moze se prebaciti na poéetnu dnevnu dozu deferasiroks filmom:
obloZenih tableta od 14 mg/kg/dan). Kada to rezultira dnevnom dozom manjom od 14 mg/kg tielesne

teZine, mora se pratiti odgovor bolesnika i razmotriti povecanje doze ako se ne postigne dovoljna
djelotvornost.

esec koncentrata

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrii se jednom godidnje i dostavlja se ZZOTK,




OPERATIVNI PROGRAM

Inklisiran-Leqvio®

Nezaitieno Nadin Evaluclja Prediii;ienl
ATC {generi¢ko)ime | Zaiticeno | Oblikijatina braj |
. . . Pakovanje propislvanja efikasnosti L
ktasifikacija ilifeka i ime lijeka lijeka ljeka teraplje pacijenata u
djelovanje P 2024. godIni
otopina za otopina za :
P Injekeljuu | SZU
Injekciju u napunjenoj | (Staclonarne Jednom '
C10AX06 Inkllsiran Leqvio® napunjenoj P 10,
) Strcaljki { 1,5 | zdravstvene godi¥nje
3trealjki a 284
m ml {189 ustanove)
& mg/mL)

Doktrinarni pristup '

Indikacije:

-Inklisiran je indiciran u odraslih s primarnom hiperholesterolemijom {heterozigotnom

porodiCnom i ste€enom) ili mije$anom dislipidemijom, kao dodatak dijeti: ] L

* u kombinaciji sa statinom ili sa statinom s drugim terapijama za sniZavanje Iipic[ai;y,

bolesnika koji ne mogu postiéi ciline vrijednosti LDL-kolesterola uz najveéu podnoiljivu
dozu statina, ili = E "

sam ili u kombinaciji s drugim terapijama za snizavanje lipida u bolesnika koji ne podnoge

statine ili kod kojih je lijeéenje statinima kontraindicirano.

Medicinska dokumentacija:

* Odluka i miSljenje Konzilijuma Klinike za interne bolesti, a jedan primjerak se dostavlja
Zavodu za klinicku farmakologiju JZU UKC Tuzla.
- Mijeseéni izvjestaj Klinike za interne bolesti JZU UKC Tuzla o primjeni lijeka, uz
dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju 2
Terapija; o
* Preporucena doza je 284 mg Inklisirana primijenjenog u obliku jedne' potkofne”
injekcije: na pogetku, ponovo nakon 3 mjeseca, a zatim svakih 6 mjeseci. ‘

LA

Evaluacifa efikasnosti teraplje;

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




OPERATIVNI PROGRAM
Avatrombopag-Doptalet®

Nezaitiéeno Natin Evaluclja Predvideni
ATC {generitko) ime | Zadtiteno Oblik i jaglna Pakovanj ’ :'o lsivanja efikasnosti broj
klasiflkacija llljeka I Ime lijeka lijeka akovanje ﬁ l::'a teraplje pacljenata u
dlelovanje je P 2024. godin|
SZu
Film thl, A 20 30 film (Stacionarne Jednom
B028X08 A [ .,
28 vatrombopag optelet mg tableta zdravstvene godiinje 2
ustanove)

Doktrinarni pristup

Indikacije:

-lijefenje tegke trombocitopenije u odrastih bolesnika s hroni¢nom bole$¢u jetre koji ¢e bhiti
podvrgnuti invazivhom postupku.

-lije¢enje primarne hroni¢ne imunosne trombocitopenije {ITP) u odraslih bolesnika u kojih je
bolest refraktorna na druge terapije (npr. kortikosteroide, imunoglobuline).

-tedka Zivotno ugrozavajuca hemioterapijom indukovana trombocitopenija

- tedki i vrlo tedki stepen aplasti¢ne anemije + - imunosupresivna terapija oblika ATG - a |
ciklosporina.

Medicinska dokumentacija:

- Medicinska dokumentacija treba da sadrii midljenje 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 Hematolo$kog Konzilijuma Klinike za hematologiju i transplantaciju
mati¢nih Celija hematopoeze, a jedan primjerak se dostavlja Zavodu za klinitku
farmakologiju JZU UKC Tuzla.

- Mijesedni izvjestaj Klinike za hematologiju i transplantaciju matinih ¢elija hematopoeze

JZU UKC Tuzla o primjeni lijeka, uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za kiinigku
farmakologiju

Terapija:

Doptelet treba uzimati svaki dan u isto vrijeme (npr. ujutro ili uvede), s hranom, &ak i kad se doza
uzima rjede od jednom dnevno.

Doziranje u hronigénoj bolest; jetre:

Prije primjene terapije Dopteletom kao i na sam dan invazivnog postupka/operacije potrebno je
provjeriti broj trombocita.

Preporuéena dnevna doza avatrombopaga temelji se na broju trombocita u bolesnika i dana je v
Tabeli 1. Doziranje treba zapoceti 10 do 13 dana prije planiranog postupka. Bolesnik se treba
podvrgnutl operaciji 5. do 8. dan hakon zadnje doze avatrombopaga. Zbog ograni¢enih
podataka, avatrombopag se ne smije uzimati duse od 5 dana u ovoj indikaciji.




Tabela 1: Preporugena dnevna doza avatrombopaga u indikaciji “trombocitopenija u hroni¢no;j
bolesti jetre pred invazivni postupak/operaciju" e

Broj trombocita (x10%L) Doza koju treba uzimati
Jjedanput dnevno

Trajanje doziranja

<40 60 mg (tri tablete od 20 mg) Sdana - ]
240do<50 40 mg {dvije tablete od 20 mg) 5 dana |

[

vana trombocitopenija:
Primjenjuje se najni%a dozy lijeka Doptelet kojom je moguce postidi | odréavati broj trombocita >
50 x 10%/L, potrebnu za smanjenje rizika od krvarenja.
Poéetni rezim doziranja
Preporucena potetna doza lijeka Doptelet je 20 mg {1 tableta) jednom dnevno, s hranom.
Pracenje i prilagodba doze
Nakon 3$to se zapoéne s terapijom, broj trombocita treba procjenjivati najmanje jedanput
sedmi¢no, dok se ne ustali na vrijednost 2 50 x 10°%/L i < 150 x 10°/L. U bolesnika koji
avatrombopag primaju samo jednom ili dvaput sedmiéno, prvih sedmica terapije broj
trombocita treba pratiti dvaput sedmiéno, Broj tromobocita treba pratiti dvaput sedmiéno |
nakon prilagodbe doze tokom lije¢enja,
Nakon 3to se postigne stabilan broj trombocita, njihov broj potrebno je'procijeniti najmanje
jednom mjeseéno. Poslije prestanka primjene avatrombopaga, broj trombocita treba odredivati
svake sedmice tokom najmanje 4 sedmice.
Prilagodbe doze (Tabela 2 | Tabela 3) temelje se na odgovoru broja trombocita. Ne smije se
prekoraliti dnevna doza od 40 mg {2 tablete).

Tabela 2: Prilagodba doze avatrombopaga u bolesnika s primarnom hroniénom imunosnom
trombocitopenijom

Broj trombocita (x 109 Prilagodba doze jlj postupak .

/L) |

< 50 nakon najmanje 2 sedmice | povisiti dozu zajedan nive prema tabeli 3

lijetenja avatrombopagom * prifekati 2 sedmice kako bi se procijenili u€ine ovog refima i eventualne kasnije prilagodbe
doze

> 150§ £250 * sniziti dozu zajedan nivo prema tabel; 3
* priekati 2 sedmice kako bj se procijenili udinei ovog rezima i eventualne kasnije prilagodbe
doze

> 250 * prekinuti primjenu avalrombopaga

* povedati udestalost predenja broja trombocita na dvaput sedmitno
* kad broj trombocita bude manfi od 100 x 10%L, ponovno zapoleti terapiju dozom sniZenom
znjedun nivo prema tabel; 3

< 50 nekon 4 sedmice primjene |+ prekinuti primjenu avatrombopaga
avatrombopaga u dozi od 40 mg
Jjednom dnevno

> 250 nakon 2 sedmice(+ prekinuti primjenu avawwombopaga '

primjene ;

gvatrombopaga u dozi od 20 mg
sedmitno




Tabela 3: Nivoi doze avatrombopaga za titraciju u bolesnika s primarnom hroni¢nom
imunosnom trombocitopenijom

[Doza;é

1 40 mg jednom dnevno

Nivo doze

’40 mg triput sedmi&no i 20 mg preostala etiri dana u sedmici

20 mg jednom dnevno*

{ 20 mg triput sedmidno

I 20 mg dvaput sedmigno ILI 40 mg jednom sedmiéno
B) mg jednom sedmigno

R W B | e

*Poéetni reiim doziranja za sve holesnike osim onih kojl uzimaju umjerene il jake dvojne

induktore ili umjerene ili jake dvojne inhibitore CYP2C9 CYP3A4/5 ili samog CYP2C9.

# Bolesnici koji uzimaju avatrombopag rjede od jedrom dnevno moraju uzimati lijek jednako

kroz sve sedmice, prema taéno odredenom rasparedu.

Nivo doze 3: tri neuzastopna dana sedmiéno, npr, ponedjeljkom, srijedom i petkom

Nivo doze 2: dva neuzastopna dana sedmicno, npr. ponedijelikom i petkom

Nivo doze 1: istog dana svakog sedmice, npr. ponedjeljkom

U sludaju da propuste dozu, bolesnici trebaju uzeti propustenu dozy avatrombopaga-éim-se-———
- sjete: - ’ '

Bolesnici ne smiju uzeti dvije doze istodobnao kako bi nadoknadili propudtenuy dozu nego trebaju
uzeti sliedeéu dozu prema trenutnom rasporedu uzimanja.

Tedki i vrlo tegki stepen aplastiéne anemije
Pocetni retim doziranja
Preporucena poéetna doza lijeka Doptelet je 40 mg {2 tablete jednom dnevno) za pacijente

teZine < 50 kg, adnosno 60 mg (3 tablete jednom dnevno) za pacijente tefine tjelesne te¥ine >
50 kg.

Pradenje i prilagodba doze
Nakon $to se zapog&ne s terapijom, broj trombocita, vrijednost Hb | broj neutrofila treba
procjenjivati najmanje jedanput sedmiéno. Nakon o se postigne stabilan broj neutrofila iznad
1000/mdl, Hb iznad 100 g/l i trombocita iznad 100x10/9/, KKS, DKS je potrebno pratiti
mjeseéno. Cut off procjene efikasnosti avatrombopaga u lijedenju aplasti¢ne anemije odredivati

nakon 3 i 6 mjeseci terapije. Poslije prestanka primjene avatrombopaga, KKS, DKS treba
odredivati svake sedmice tokom najmanje 4 sedmice,

Evaluacija efikasnosti terapije:

Evaluacija efikasnost; terapije vri se jednom godidnje i dostavija se ZZOTK.



OPERATIVNI PROGRAM

Leuprorelin

ATC

Nezastiéeno Zaitiéeno ime Oblik i ja&ina Natin propisivanja Evaluacija Predvideni broj

klasifikaclja (generitko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnost| pacijenata u

lijeka | djelovanje terapije 2024, godini

LO2AEQ2

pradak i otapalo
Ia suspenzijuza | SZU (Stacionarne 10 pacljenata
injekciju s zdravstvene ustanove) | 1 godiinje
produienim
Leuprorelin; oslobadanjem
Leuprorelin; Leuprostin; 3,75 mg/mL;
GnRH agonist Lectrum pradak| otapalo
za suspenziju za
injekclju s
produfenim
oslobadanjem
11,25 mg/mL;

]
'

Doktrinarni pristup za— Leuprorelin:
Indikaclje

- endometrioza
- leomiomatoza uterusa
- endometrijalna priprema prije intrauterinog hirurskog zahvata
- ofuvanje. funkcije Jajnika kod Zena u Premenopauzi sa neoplasti€nim oboljenjem koje su
podvrgnute lifedenju hemioterapijom, a koje moZe dovesti do prijevremenog smanjenja funkcije
jajnika
Medicinska dokumentacija

- Konzilijarnq mislienje Konzilija za uvodenje lijeka Leuprorelin Klinike za ginekologiju i aku$erstvo,

1

<o uz.'dbstavlj. Inje jednog primjerka Zavodu z3 klini¢ku farmakologiju.

. Terapija

® U tretmanu endometrigze leuprorelin se ordinira u dozi 3,75 mgi.m, Jjednom mjese¢no tokom 6
mjeseci (ukupno 6 doza) lli u dozi od 11,25 mg i.m. svaka tri mjeseca tokom 6 mijeseci (ukupno 2
doze). Mogucée je ordinirati lijek u jo% jednom eiklusu od 6 mjeseci, uz istovremeno ordiniranje
noretindrona.

ordiniranje preparata Zeljeza.
- ®  Kod endometrijalne pripreme prije intrauterinog hirurskog zahvata se ordinira u dozi 3,75 mg i.m.

o jednom mjeseéno minimalno jedam mjesec prije planiranog operativnog zahvata.

L o, "
' we Usvrhu oCuvanja ovarijske rezerve leuprorelin se ordinira u dozi od 3,75 mgi.m. svake 4 sedmice,
! ' tokom trajanja hemoterapije. Prva doza se ordinira 2 sedmice prije zapo&injanje hemoterapije
(odluka Onkoloskog konzlija).

Evaluacija efikasnosti terapije: Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godi3nje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Dimeti! fumarat

ATC Nezadti¢eno Zadticeno ime | Oblikjadina lijeka | Nagin proplsivanfa Evaluacija Predvideni broj
klasifikaclja {generiko) ime lijeka lijeka efikasnost! pacijenata u

. lijeka i djelovanje terapije 2024. podini

- Tvrde SZU (Staclonarne 8
1 godi3n
Dimetl] fumarat Tecfidera gastrorezlste'ntne zdravstvene ustanove) godiinje
LO4AX07 tiinflamatorni lijek kapsule :
 antiinflamatorn a 120 mg; a 240
] H mg

Doktrinarni pristup za Dimetil fumarat:
Indikacije

- LijeCenje odraslih pacijenata s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom.

' Medicinska dokumentacija

'

-Medicinska dokumentacija treba da sadrdi Konzilijarno misljenje i preporuku od strane (jekara
. specijaliste (neurolozi ili neuropsihijatri sa iskustvom u lijecenju multiple skleroze) ili otpusno
“pismo nakon hospitalizacije u Klinicl za neurologiju UKC Tuzla sa kratkom anamnezom, dijagnozom

. i preporutenom terapijom, Hospitalizacifa nije obavezna, osim ako nije indicirana iz drugih razloga.
Vi " . t

| .
-Konzilijarno misljenje ili otpusno pismo ili specijalisticki nalaz se dostavlja: jedan primjerak za
Kliniku.za neurologiju i Zavodu za klini¢ku farmakologiju, jedan pacijentu i jedan ZZOTK.

Terapija
‘ {
!I,I?;oc‘:etnal doza je 120 mg dva puta na dan 7 dana. Nakon 7 dana dozu treba povedati na

Preporuéenu dozu odravanja od 240 mg dva puta na dan.

Ako pacijent propusti dozu, ne smije uzeti dvostruku dozu, Pacijent moZe uzeti propuiteny dozu

samo ako je izmedu doza prolo 4 sata. U suprotnom, pacijent treba sadekati vrijeme kada prema

rasporedu uzima sljedecu dozu,

Privremeno smanjenje doze na 120 mg dva puta na dan moze smanjiti pajavu crvenila uz osjeaj
‘Vruéine | gastrointestinalnih neZeljenih reakcija. Unutar mjesec dana treba nastaviti s
. preporu¢enom dozom odrZavanja od 240 mg dva puta na dan.

i Lijek Tecfidera treba uzeti s hranom., Uzimanje lijeka Tecfidera s hranom moje poboljsati
-podnoiljivost kod pacijenata koji imaju crvenilo uz osjecaj vrucine ili gastrointestinalne nezeljene
reakcije.

' /Evaluacija efikasnosti terapije

l\/r§i se od strane Konzilija Klinike za neurologiju UKC Tuzla periodiénim periodima od jedne
godine. Redovno pracenje neurologa/neuropsihijatra koji se ue bavi multiplom sklerozom u
periodima od 3 mjeseca.




OPERATIVNI PROGRAM
Siponimod
ATC Nezastieno Zasticeno ime Oblik I JaZina Natin proplisivanja Evaluaclja Predvideni broj
klasifikacija (generitko) ime lijeka ljeka lljeka . efikasnosti pacijenata u
lijeka i djelovanie terapije 2024, godini
SZU (Stacionarne 3
| ki:po,nim%dl tor Mayzent Filmom zdravstvene ustanove) | 1godidnje
LO4AAG2 Ffeie vor ":; e”n:"z obloZene
fi P Ia:Lf fat tablete: a
sfingozin-1-fosfata 0,25 mg: a 1 mg;
azmg

Doktrinarni pristup za Siponimod:
Indikacije

- sekundarno progresivna multipla skleroza -aktivna

Médicinska dokumentacija

Misljenje neurologa da se radi o dijagnozi aktivne sekundarno progresivne forme muttiple
skleroz

Genotipizacija (u ovlastenom laboratoriju).
‘Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Siponimod (Konzilij za
‘Imunomodulatornu terapiju Klinke za neurologiju).
' Konzilijarno migljenje se dostavlja: jedan primjerak za Kliniku za neurologiju i Zavodu za
klinicku farmakologiju, jedan pacijentu i jedan ZZOTK.

Terapija

|

} Siponimod. se uvodi postepenom titracijom doze prvih 7 dana, od doze 0.25 mg do postizanja pune
doze od 1 mg ili od 2 mg ovisno o nalazu genotipizacije, odnosno tipu metabolizma pacijenta.
Potom se nastavlja u dozi od 1mg odnosno 2 mg na dan, svakodnevno.

\ Evaluacija efikasnosti terapije

-Evaluacija efikasnosti i podnosljivosti terapije vr$i nadlezni neurolog periodiéno svakih 1 do 3
mjeseca (zavisno od stanja pacijenta), a evaluacija efikasnosti i ne3kodljivosti terapije vr3i se
_Jednom godidnje i dostavlja se ZZOTK.



OPERATIVNI PROGRAM

Eksemestan

ATC Nezadtiteno Zaitieno ime Oblik 1 jagina Nafin propisivanja Evaluacija Predvideni broj

klasifikacija {generitko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti | pacljenatau

. lijeka i djelovanje terapije 2024. godini
SZU (Stacionarne 5 pacljenata

Ek t Eksemestan; Film om zdravstvene ustanove) | 1godiinje
L02BGO6 \ semestan Aromasin obloZene
Inhibltor aromataze
tablete 25 mg

. dokazane progresije tumora.

TR
AR

Doktrinarni pristup za — Eksemestan za adulthu populaciju:

. Indikacije

- Eksemestan JGL je indiciran za adjuvantno lijeéenje Zena u postmenopauzi s invazivnim
rakom dojke u ranom stadiju (engl. early breast carcinoma, EBC) s pozitivnim estrogenskim
receptorima, nakon poéetnog adjuvantnog lije€enja tamoksifenom u trajanju od 2-3
godine.

- Eksemestan JGL je indiciran za lije€enje uznapredovalog raka dojke, u Zena sa spontano
nastalom ili induciranom postmenopauzom ¢ija je bolest progredirala nakon
antiestrogenskog lijecenja. Djelotvornost nije dokazana u bolesnica s negativhim
estrogenskim receptorima.

Medicinska dokumentacija

o Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka eksemestan {ili Onkoloski konzilij)
Klinike za onkologiju | radioterapiju, uz dostavijanje jednog primjerka Zavodu za klinicku
farmakologiju. '

Terapija
' Preporucena je doza 25 mg (jedna tableta) jedanput na dan, najbolje nakon obroka.

U bolesnica s rakom dojke u ranom stadiju, lijeéenje eksemestanom mora se nastaviti do ukupno
pet godina kombiniranog sekvencijskog adjuvantnog hormonskog lijeenja (tamoksifen, nakon
toga eksemestan) ili ranije ako je do3lo do pojave relapsa tumora.

. U bolesnica s uznapredovalim rakom dojke, lijeéenje eksemestanom mora se nastaviti do

" ‘Evaluacija efikasnosti terapije

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




OPERATIVNI PROGRAM

Bevacizumah?®

ATC Nezastieno Zaititeno ime Oblik i jagina Nacin propisivanja Evaluacija Predvideni brgj
klasifikacija (generitko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
lijeka i djelovanje terapije 2024. godini
SZU (Stacionarne 2 pac.sa Ca
Bevacizumab Avastin; amp. a 25 zdravstvene ustanove) | 1 godiinje dojke +
LOIFGO1 Mongoklonalno Alymsys mg/mlL 3 pac.sa Ca
antitijelo Ovyavas ovarija + 2 pac.
Sa Cagrlica

Doktrinarni pristup za — Bevacizumab za adultnu populaciju:

Indikacije

- Bevacizumab je u kombinaciji s paklitakselom indiciran za prvu liniju lije¢enja odraslih bolesnika s
metastatskim karcinomom dojke.

- Bevacizumab je u kombinaciji s kapecitabinom indiciran za prvu liniju lijeéenja odraslih bolesnika
s metastatskim karcinomom dojke za koje se lije¢enje drugim kemoterapijskim protokolima,
ukljuéujuci taksane odnosno antracikline, ne smatra primjerenim. Lijekom Avastin u kombinaciji s
kapecitabinom ne smiju se lijetiti bolesnici koji su u proteklih 12 mjeseci u okviru adjuvantnog
lijeCenja primali taksane ili antracikline.

- Bevacizumab je u kombinaciji s karboplatinom i paklitakselom indiciran za prvu liniju lije¢enja
odraslih bolesnica s uznapredovalim (International Federation of Gynecology and Obstetrics
(FIGO) stadiji l1IB, lIIC i IV} epitelnim karcinomom jajnika, karcinomom jajovoda i primarnim
peritonealnim karcinomom.

- Bevacizumab je u kombinaciji s karboplatinom i gemcitabinom ili u kombinaciji s karboplatinom i
paklitakselom indiciran za lije¢enje odraslih bolesnica s prvim recidivom epitelnog karcinoma
jajriika, karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma osjetljivih na platinu, koje
prethodno nisu bile lije¢ene bevacizumabom, drugim VEGF inhibitorima niti lijekovima koji djeluju
na VEGF receptore.

- Bevacizumab je u kombinaciji s paklitakselom, topotekanom ili pegiliranim liposomalnim
doksorubicinom indiciran za lijecenje odraslih bolesnica s recidivom epitelnog karcinoma jajnika,
karcinoma jajovoda ili primarnog peritonealnog karcinoma rezistentnih na platinu, koje prethodno
nisu primile vise od dva hemoterapijska protokola i koje prethadno nisu bile lije¢ene
bevacizumabom, drugim VEGF inhibitorima niti lijekovima koji djeluju na VEGF receptore.

- Bevacizumab je u kombinaciji sa paklitakselom i cisplatinom ili, alternativno, sa paklitakselom i
topotekanom kod pacijentkinja koji ne mogu da primaju terapiju platinom, indikovan za le¢enje
odraslih pacijentkinja sa perzistentnim, rekurentnim ili metastatskim karcinomom grli¢a maternice




Medicinska dokumentacija

- Konzilijarno midljenje Konzilija za uvodenje lijeka bevacizumab Klinike za onkologiju i
radioterapiju, uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klinicku farmakologiju.

Terapija
Metastatski karcinom dojke

Preporucena doza lijeka Avastin je 10 mg/kg tjelesne teZine jednom svake 2 sedmice ili 15 mg/kg
tjielesne teZine jednom svake 3 sedmice, primijenjeno u obliku intravenske infuzije.

LijeCenje se preporucuje nastaviti do progresije osnovne holesti ili do pojave neprihvatljive
toksi¢nosti.

Epitelni karcinom jajnika, karcinom jajovoda i primarni peritonealni karcinom. Prva linija lijeéenja:
Avastin se primjenjuje uz karboplatin i paklitaksel do najvise 6 ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega se
Avastin primjenjuje sam do progresije bolesti ili najduze 15 mjeseci ili do pojave neprihvatljive
toksicnosti, ovisno o tome 3to nastupi prije.

Preporucena doza lijeka Avastin je 15 mg/kg tjelesne teZine, primijenjena jednom svake 3 sedmice
u obliku intravenske infuzije.

Lijetenje rekurentne bolesti osjetliive na platinu: Avastin se primjenjuje u kombinacijii s
karboplatinom i gemcitabinom tijekom 6, a najvide 10 ciklusa, ili u kombinaciji s karboplatinom i
paklitakselom tijekom 6, a najvi3e 8 ciklusa, nakon ¢ega se Avastin primjenjuje sam do progresije
bolesti. Preporucena doza lijeka Avastin je 15 mg/kg tjelesne tefine, primijenjena jednom svake 3
sedmice u obliku intravenske infuzije. Lije¢enje rekurentne bolesti rezistentne na platinu: Avastin
se primjenjuje u kombinaciji s jednim od sljededih lijekova - paklitakselom, topotekanom
{primijenjenim jednom tjedno) ili pegiliranim liposomalnim doksorubicinom. Preporuena doza
ljeka Avastin je 10 mg/kg tjelesne teZine, primijenjena jednom svake 2 sedmice u obliku
intravenske infuzije. Kada se primjenjuje u kombinaciji s topotekanom, (koji se daje od 1. do 5.
dana svake 3 sedmice), preporutena doza lijeka Avastin je 15 mg/kg tjelesne teZine, primijenjena
jednom svake 3 sedmice u obliku intravenske infuzije. Lijeéenje se preporucuje nastaviti do
progresije bolesti ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti.

Karcinom grli¢a: Bevacizumab se primjenjuje u kombinaciji sa jednim od sljedeéih hemioterapijskih
reZima: paklitaksel i cisplatin ili paklitaksel i topotekan, u dozi od 15 mg/kg tjelesne mase,
primjenjene jednom u 3 nedjelje u obliku intravenske infuzije. Preporuéuje se da se terapija
nastavi do progresije bolesti ili do pojave neprihvatljive toksi¢nosti.

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrdi se jednom godi3nje i dostavlja se ZZOTK,




OPERATIVNI PROGRAM

Bevacizumab®

ATC Nezaitiéeno Zastieno ime Oblik i jacina Nacin propisivanja Evaluacifa Predvideni broj
klasifikacija {generitko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
lijeka i djelovanje terapije 2024, godini
Avastin; SZU (Stacionarne 100 pacijenata
) Alymsys - L
Bevacizumab Ovavas amp. a 25 zdravstvene ustanove) | 1 godiSnje Klinike za otne
LO1FGO1 Monoklonalno ¥ mg/mL bolesti
antitijelo

Doktrinarni pristup za — Bevacizumab za adultnu populaciju u oftatmologiji:
Indikacije

Indikacije za primjenu off label lijeka Bevacizumab su:

Dijabeticki makularni edem

- Neovaskularna vlaina forma degeneracije makule

- Sekundarni cistoidni makularni edeme

- Miopska horoidalna neovaskularizacija

- Lije¢enje poremecaja vida uzrokovanog neovaskularizacijom Zilnice

- Proliferativna dijabeticka retinopatija

Retinopatija prematuriteta
Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste oftalmologa iz specijalistitke ambuiante i/ili otpusno u slu€aju hospitalne
obrade pacijenta

- Konzilijarno miiljenje Konzilija za uvodenje lijeka bevacizumab Klinike za ocne bolesti, uz
dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija

Preporutena doza Bevacizumaba iznosi 1,25 mg/0,05 mL u obliku jedne intravitrealne injekcije,
jednom mjesecno, tokom 3 uzastopna mjeseca, a potom reaplikacija za 8-16 sedmica. Ukoliko ne
dode do pobolj$anja nakon treée doze, razmatra se primjena nekog drugog anti VEGF lijeka.

Evaluacija efikasnosti terapije

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



OPERATIVNI PROGRAM

Tireotropin alfa - Thyrogen

Neza3dti¢eno Nagin Evaluctja Predvideni
ATC {generiko) Zadtiéeno ime | Oblik | jatina broj
' R " Pakovanje | propisivanja eftkasnost]
klasifikacija | ime lijekat lijeka lijeka fiieka teraplje pacljenata u
‘ djelovan]e J P 2024, godini
Thyrogen pra§a‘k 2
otopinu za Jednom
HO1ABO1 . \ Thyrogen injekciju, bodica 1 kom. SZU e 10
tireotropin godidnje
alfa 0,9 mg

Doktrinarni pristup

Indikacije:
Thyrogen je indiciran za primjenu pri odredivanju tireoglobulina (Tg) u serumu, sa Il bez
radiojodne scintigrafije, radi otkrivanja ostatnog tkiva Stitne Zlijezde i dobro diferenciranog
karcinoma 3titne Zlijezde nakon provedene tireoidektomije u bolesnika koji dalje primaju
supresijsku terapiju tireoidnim hormonom.

Medicinska dokumentacija:

Terapija:
Lije€enje mora nadgledati lijeénik s iskustvom u lijeenju karcinoma Stitnjacde.

Konzilljarno migljenje Konzilija za maligne bolesti $titne Zlijzde

Niskoriziéni bolesnici s dobro diferenciranim karcinomom stitne #lijezde koji imaju nemjerljivu

razinu Tg u serumu tijekom supresijske terapije tireoidnim hormonom i koji nemaju porast
‘vrijednosti Tg uz stimulaciju rh {rekombinantnim humanim) TSH-om, mogu se pratiti odredivanjem
 Vrijednosti Tg nakon stimulacije rhTSH-om.

Thyrogen je indiciran za predterapijsku stimulaciju u kombinaciji s radioaktivnim jodom u rasponu
od 30 mCi (1,1 GBq) do 100 mCi (3,7 GBq) za ablaciju ostatnog tkiva titne Zlijezde u bolesnika
' nakon gotovo potpune ili potpune tireoidektomije zbog dobro diferenciranog karcinoma Stitnjade
u kojih nema dokaza o udaljenim metastazama karcinoma titne Zlijezde

*Kod bolesnika kod kojih se endogenom stimulacijom ne moZe postiéi zadovoljavajuéi nivo TSH &ji
le porast potreban za dijagnostiku i terapiju pomoéu J-131, te odredivanje tumorskog biljega
tireoglobulina u serumu.
Kod bolesnika kod kojih ukidanje hormonske supresijske terapije tiroksinom moZe izazvati tefe
kompllkacue i na taj nadin ugroziti Zivot bolesnika,
"Kod bolesnika kod kojih ukidanje hormonske supresijske terapije tiroksinom mofe uzrokovati
. kompresiju zbog pritiska metastaza tumora na vitalne strukture.
'ifLijeEe'nje indicira specijalist nuklearne medicine, a provodi se u klini€kim zavodima ili klinikama za
nuklearnu medicinu.

* Doziranje: Preporuteni re#im doziranja su dvije doze tireotropina alfa od 0,9 mg primijenjene u

razmaku od 24 sata iskljudivo intramuskularnom injekcijom

N fThyrogen se ne smije primijeniti intravenski. )

Trajan]e terapije:

Jednokratno prije navedenih indikacija.

, - Evaluacija efikasnosti terapije:

Evaluacija efikasnosti terapije se vr&i jednom godidnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Sirolimus
Tc Nezéitil::noi Zagtié i Oblik i jagina Nagin Evaluci]a Predvideni
:c\l ifikaci I(Igierlt(erl o) ime "ak eno ime lijek a proplsivanja efikasnost] broj pacijenata
asifikacija ijeka Jeka fJeka lijeka terapije u 2024, godini
djelovanje
Oralna otopina | $ZU
(1 mg/ml) (Staclonarne
LO4AALD Sirolimus RAPAMUNE oblojene tablete | zdravstvene Jednom godi3nje 2
05mg; 1mg ustanove)

‘Doktrinarni pristup

"+ Indikacije:

. Komplikovani veliki cisti¢ni limfangiomi

Medicinska dokﬁmentacija:

Oblik i nacin aplikacije lijeka

Teraplja i terapijska doza
iDoza lijeka je 0,5 mg/m?*povriine tijela, te se kao "loading doza" propisuje 2 puta dnevno
10 dana.
Doza odrzavanja lijeka se daje jednom dnevno.

" Trajanje terapije

Evaluacija efikasnosti terapije:

Misljenje ljekara spacijaliste ili konzilija sa dijagnozom | preporutenom terapijom.
Nema potrebe za hospitalizacijom, osim ako nije indicirana iz drugih razloga.

Lijek je namjenjen za pacijente u kuénom tretmanu komplikovanog velikog cistiénog
limfangioma, te se uzima peroralno.

Do znatajne redukcije komplikovanog velikog cistiénog limfangioma, 1li po procjeni
nadleZnog konzilija.

Vrsi se prilikom svakog specijalisti¢kog pregleda, prva kontrola nivoa Sirolimusa u serumu
7 dana nakon uvodenja u terapiju, zatim kontrola nivoa 1 mjese&no uz evaluaciju nalaza
KS, CRP, SE, TBI, AST, ALT, urea, kreatinin, K, Ca, Na, fosfor, Mg, proteinogram, lipidogram,
urin,
Kontrola UZ abdomena 1 mjeseéno, prvi MRI abdomena 3 mjeseca nakon uvodenja
terapije, sljededi kroz 6 mjeseci.

Evaluacija toka balesti vrii se jednom godi¥nje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Zoledronska kiselina - Aclasta®

Nezajti¢eno Predvident broj
ATC {generitko) ime | 2altiteno | Oblikijagina Natin propisivanja | Evalucija v o
N Pakovanje pacijenata u
klasifikacija | Hjekal ime lijeka | lijeka lijeka
2024, godini
djelovanje
Zolendronska Otopina za SZU (Stacionarne Jednom
MOSBADS kiselina Aclasta infuziju 5 mg 1 kom. zdravstvene 10
godi¥nje
u 100 ml ustanove)
Parenteralni
bifosfonat;

Doktrinarni pristup

Zoledronska kiselina - Aclasta®

Cilj terapije je pobolj$anje vrijednosti T scora na nalazu DXA kod bolesnika sa osteoporozom kod
kojih je izostao terapijski odgovor na terapiju peroralnim bifosfonatima, kao i smanjenje rizika za
nastanak vertebralnih i nevertebralih fraktura.

Indikacije

- Lije¢enje osteoporoze kod Zena u postmenopauzi s poveéanim rizikom od prijeloma

- Tretman osteoporoze kod muskaraca

- Tretman osteoporoze inducirane glukokortikoidima

- Lijefenje Pagetove bolesti kosti

- Prevencija klinigkih fraktura nakon prijeloma kuka kod muskaraca i Zena.

Tegke forme postmenopauzalne osteoporoze sa vrijednostima T score <-2,5 SD, kod bolesnika kod
kojih je izostao odgovor na peroralne preparate ili kod bolesnika koji ve¢ imaju vertebralnu ili
nevertebralnu frakturu, te kod bolesnika koji zbog izrafene gastrointestinalne nepodnodljivosti
nisu u moguénosti primati lijek peroralno.

Medicinska dokumentacija

- Misljenje reumatologa o stanju bolesnika, procjenu aktivnosti oboljenja, indikacijama i
kontraindikacijama za primjenu lijeka uz nalaz denzitometrije kosti (DXA) i /ili otpusno
pismo u slu¢aju hospitalne obrade pacijenta.




. ]

- Odluka Konzilija za uvodenje lijeka Zoledronska kiselina Klinike za interne bolesti JZU UKC
Tuzla za ordiniranje lijeka, uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klinicku
farmakologiju

Terapija

Lijek Aclasta® se dozira kao pojedinaéna intravenska infuzija od 5 mg jednom godisnje. Nakon jedne
godine, lijeéenje se ne zavr$ava ukoliko i dalje postoji indikacija.

Aclasta® infuzija se aplicira kroz infuzioni sistem sa ventilom u trajanju od najmanje 15 minuta.
Pacijenti moraju biti adekvatno hidrirani prije nego $to dobiju lijek Aclasta®, 5to je posebno

vazno kod starijih pacijenata i pacijenata koji dobijaju diuretike. Pored toga, pacijenti svakodnevno

treba da unose adekvatne doze kalcijuma i D vitamina.

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



OPERATIVNI PROGRAM

TALIDOMID
ATC Nezaitiéeno Zastiéeno ime Obhlik i jagina MNaéin proplsivanja Evaluacija Predviden] broj
KlasifikaciJa {(generitko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnostl pacijenata u
lijeka | djelovan)e teraplje 2024. godinl
N ;
“Thalidomide Capsule a 50 SZU (Stacionparne 1 godidnje 1
' Thalon caps a 501 mg | caps a zdravstvene
LO4AX02 | 100 mg Thalon 100 mg ustanove)

Doktrinarni pristup za talidomid (Thalon)

. I‘Indikacije

prethodno nelije¢eni 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/dani.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.y.' 30 min.infuzija 1-4.d.; Dexamethason 40 mg/dan i.v. 1-4.d., 9-12.d.,, 17-20.d.).
4?-6 'éetver'onedjeljnja ciklusa. Thal-Dex protokol { Thalidomid 100-200 mg/dan p.0.,28
dana, Dexamethason 40 mg/dani.v. 1.,8.,15.i22.d. 12 etveronedjeljnjih ciklusa. MPT
protokal ( 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 getveronedjeljnja ciklusa.

Prethodno lijedeni multipli mijelom kada se Talidomid koristi u nekom drugom polihemio
protokelu,

Odriavajuéa terapija nakon postignute kompletne remisije, visokog stepena parcijalne

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

meg/dan p.o. 5to se ordinira mjesecima ili vie godina do razvoja neprihvatljivog stepena
nefelienih efekata lijeka kada se isti iskljucuje. '

Medicinska dokumentacija

Konzilijarno misljenje Konzilija za lije¢enje malignih i nemalignih hematoloskih oboljenja
"UKC Tuzla uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

e Térapi]a : terapijski protokoli navedent u stavci "indikacije"

. Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vr3i se jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

BORTEZOMIB

ATC Nezaiti¢eno Zaitieno ime Oblik i jadina Natin propisivanja Evaluacifa Predvideni broj
klasifikacija {generitko) ime lljeka lijeka lijeka ' efikasnosti | pacijenatau

lijeka i djelovanje terapije 2024. godini

prasak za
. Bortezomib otopinu za SZU (Stacionarne
Bortezomib . AR .
inhibitor Alpha-Medical | injekciju, Zalv. | zdravstvene 1 godiZnje 1
LO1XX32 proteasoma 3,5mg 1 mg/1lml, za ustanove)
Velcadaa 3,5 | s.c. 2,5 mg/1
mg ml.

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

Indikacije

progresija multiplog mijeloma kada se moZe dati sam ili u kombinaciji sa drugim lijekovima, npr.:
Talidomid tbl. lli caps., cyclophosphamid amp., doxorubycin amp. Itd.ovisno o vrsti citostatskog
protokola (opisano pod stavkom prethodno nelifedeni multipli mijelom}.

Prethodno nelije¢eni multipli mijelom gdje postoji vise protokola polihemioterapije: MPV
(Melphalan 9mg/m2/dan p.p.1.-4.d.; Prednison 60 mg/m2/dan p.o.1.-4.d.; Bortezomib 1,3 mg/m2

1iv.1.,4.,8.111 dan ciklusa. 4 Sestonedjelinja ciklusa. Vel-Dex { Bortezomib 1,3 mg/m2 1.,4,,8.mi
11.d.; Dexamethason 20 mgi.v. 1,,2,,4.,5.,8.,9,,11.1 12.dan). 8 tronedjelinjih 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/m2 i.v. 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/m2 i.v. 1.,4.,8.i 11.d.; Dexamethason 40 mg/dan i.v. 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
5mikrograma/kgTT/dan pocevsi od 7.d. Do oporavka neutrofila. 2 $estonedjeljnja ciklusa.

Prethodno nelije¢eni Non Hodgkin limfom oblika mantle cell limfoma : Bortezomib 1,3 mg/m2
1.,4.,8.i 11.d., Rituximab a 375 mg/m2 L.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.

1 ~ Medicinska dokumentacija

Konzilijarno misljenje Konzilija za lijeenje malignih i nemalignih hematologkih oboljenja UKC Tuzla,
uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini€ku farmakologiju.

. Terapija; detalino opisana pod stavkom indikacije.

"' Evaluaci]a efikasnosti terapije :

Evaluacija efikasnosti terapije vrii se jednom godi¥nje | dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

' Triptorelin
N
ATC Nezastiéeno Zastiéeno ime Oblik i ja&ina Natin propisivanja Evaluacifa Predvideni broj
klasifikacija (genericka) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti | pacljenata u
ljeka i djelovanje teraplje 2024, godini
pradak |
Triptorelin; rastvara za
P ! suspenziju za S2ZU (Stacionarne 1 godinje Sdjece
102 AEO4 Analog hormona koji Dipherelin, Injekcn!u sa zdravstvene ustanove)
| L Decapeptyl produZenim
ot oslobada
onadotropin oslobadanjem;
g P 3,75 mg/2 mli
11,25mg
Doktrinarni pristup za triptorelin

., yIndikacije:
Pubertas praecox centralis

Djeca niskog rasta na poéetku puberteta sa ocekivanom niskom visinom u odrasloj dobi

I "Medicinska dokumentacija

- Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Triptorelin (Dipherelin ili Decapeptyl)
Klinike za djeéije bolesti, uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klinicku 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 vrii se jednom godinje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Natrij fenil butirat
ATC Nezastiteno Zastléeno ime Obliki jagina Nagin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija {generiko) ime lljeka ljeka lijeka efikasnosti pacijenata u
lijeka [ djelovanje terapije 2024, godini

ALBAX03 Granule za SZU (Staclonarne 1 godiinje 1 dijete

o Natrij fenil butirat peroralnu zdravstvene ustanove)

[ (I b upotrebu

R 1

" “Doktrinarni pristup za Natrij fenil butirat

L
[RCI

, Moie
1 e '

~Indikacije

bolesnika kojima nedostaje jedan ili vige enzima:

- karbamilfosfat sintetaza

- ornitin transkarbamilaza

- argininsukcinat sintetaza.

.Natrij fenilbutirat se koristi za lijecenje bolesnika s poremecajem ciklusa ureje. Koristi se u

[ H
.se koristiti u bolesnika sa sljedeéim oblicima bolesti: bolest "ranog podetka" u

“Medicinska dokumentacija

i _Ekg,'adolescente i odrasle.

Konzilijarno misljenje Klinike za djedije bolesti za uvode
za djetije bolesti,

Terapija

‘novorodengadi koje pokazuju potpuni nedostatak jednog ili vise enzima u
Zivota; "bolest kasnog pocetka"

nutar prvog mjeseca
u pacijenata koji pokazuju djelomi¢an nedostatak enzima nakon
“starosti od jednog mjeseca | imaju odteéenje mozga uzrokovano visokom razinom amonijaka u
‘krvi. Lijek se mo¥e dobiti samo na recept.

nje lijeka Natrij fenil butirat Klinike

uz dostavijanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

450-600 mg/kg/dan za djecu tefine manje od 20 kg;

.- Evaluacija efikasnosti terapije

';'E\i{aluacija efikasnosti terapije vri se Jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.

9,9-13,0 g/m2/ dan za djecu tefine veée od 20




OPERATIVN! PROGRAM

Natrijev benzoat 10% i.v.

ATC Nezaitieno Zaltiteno ime Oblik i jadina Natin proplisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija {generitko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
ljeka i djelovanje terapije 2024. godini
52U (Staclonarne 1 dijete
10%ivsoluclia | zdravstvene ustanove) | 1 godidnje
Al6AX03 Natrijev benzoat za Intravensku
primjenu

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 lan&anih masnih kiselina acil CoA dehidrogenaze
— Glutariéna acidemija tip 2

— 3 hidroksi 3 metilglutariéna acidurija

— Hiperamonemija-hiperornitinemija-homocitrulinemija sindrom {HHH sindrom)
—~ Tranzitorna hiperamonemija novorodenéeta

— 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 novorodencadi

Medicinska dokumentacija

- Konzilijarno misljenje Klinike za djeije bolesti za uvodenje lijeka Natrij benzoat, uz
dostavijanje jednog primjerka Zavodu za klinicku farmakologiju.

Terapija ‘

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

Evaluacija efikasnosti terapije ‘

Evaluacija efikasnosti terapije vr3i se jednom godiSnje i dostavlja se ZZOTK.
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OPERATIVNI PROGRAM

L Arginin 10% prah za peroralnu primjenu

ATC Nezasticeno Zadtiteno Ime Obliki jagina Nacin propisivan]a Evaluacifa Predvideni broj
klasifikacija {generigko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti | pacljenatau
lijeka 1 djelovanje terapije 2024, godini
Prah za SZU (Stacionarne 1 godi¥nje 1 dijete
BO5XBO1 L arglnin peroralnu zdravstvene usta nove)
: upotrebu

Doktrinarni pristup za 10% L Arginin hidrohlorid

Indikacije

Arginin je neesencijalna amino kiselina koja odrZava rast novorodenteta. Pripada sredini
metabolickog ciklusa ureje, ubrzava pretvaranje amonijaka u ureu, smanjujuci sadrZaj amonijaka u

- krvi,

Indiciran je u sljededim 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

.+ «—Glutariéna acidemija tip 2

-3 hidroksi 3 metilglutari¢na acidurija

~Hiperamonemija—hiperornitinemija-homocitrulinemija sindrom (HHH sindrom)
—Tranzitorna hiperamonemija novorodendeta

—Kongenitalni hiperinzulinizam sa hiperamonemijom

+ . Medicinska dokumentacija

Konzilijarno misljenje Klinike za djedije bolesti za uvodenje lijeka L arginin, uz dostavljanje
jednog primjerka Zavodu za klinigku farmakologiju.

- f;Te_rapija‘

.‘Iq,4-o,7 g/kg/dan p.o. ili 8,8-15,4 g/m

*/dan p.o., koli¢ina se povecava prema TM | dobi djeteta

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godi3nje | dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

L Arginin 10% solucija za iv primjenu

ATC Nezagtiéeno Zastiéeno Ime Oblik i jaéina Natin propisivanja Evaluacija Predvideni brof
klasifikacija {generitko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti | pacijenatau
lijeka i djelovanje teraplje 2024. godini
SZU (Stacionarne 1 dljete
10% Iv solucija | zdravstvene ustanove) | 1 godiinje
BOSXBO1 L arginin

Doktrinarni pristup za 10% L Arginin hidrohlorid soluciju

Indikacije

Arginin je neesencijalna amino kiselina koja odr#ava rast novorodengeta. Pripada sredini
metabolickog ciklusa ureje, ubrzava pretvaranje amonijaka u ureu, smanjujuéi sadrZaj amonijaka u
krvi. Indiciran je u sljedeéim stanjima:

Deficit karbamil fosfat sintetaze (cps deficit)

Deficit ornitin transkarbamilaze (otc deficit)

Deficit argininosukcinat sintetaze (Citrulinemia)

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

+ Glutari¢na acidemija tip 2

3 hidroksi 3 metilglutariéna acidurija

"Hiperamonemija-hiperornitinemija-homocitrulinemija sindrom (HHH sindrom)

Tranzitorna hiperamonemija novorodenceta
Kongenitalni hiperinzulinizam sa hiperamonemijom

Medicinska dokumentacija

.-, Konzilijarno misljenje Klinike za djecije bolesti za uvodenje lijeka L arginin, uz dostavljanje

jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

' Terapija

%1'200-600 mg/kg/24 h i.v.

. Evaluacija efikasnosti terapije

~.Evaluacija efikasnosti terapije vréi se jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

. Stiripentol
- ATC ' Nezadtieno | Zadtieno Oblik ija¢ina | Nadin propisivan]a Evaluacija Predvidenl broj
klasifikacij | (generi¢ko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnostl pacijenata u
.a ime lijeka i terapije 2024, godinl
djelovanje
pradak za SZU (Stacionarne 4
. N03Ax17 Stiripentol Diacomit oralnu susp. zdravstvene ustanove) | Jednom godiinje
o o 60x250 mg
' L

Doktrinarni pristup za Stiripentol {Diacomit, pragak za oralnu susp. 60x250 mg ) za pedijatrijsku
wpopulaciju: |
Inﬂikacije:
Dravet sindrom
Tedka mioklona refraktarna epilepsija

Medicinska dokumentacija:

.- Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Stiripentol Klinike za djedije bolesti
bolesti, uz dostavijanje jednog primjerka Zavodu za klinitku farmakologiju.

Terapija (doziranje):
20 mg/kg T™M 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

Botulinum toxin A - Botox

ATC Nezaitiéeno 2astiéeno ime Oblik i Jaéina Naéln propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija {generitko) ime tijeka lijeka lijeka aflkasnost! | pacijenatau
v lijeka i djelovanje teraplje 2024, godini
. praak za SZU (Stacionarne
MO3BAX01 Botulinum toxin A BOTOX otopinu za zdravstvene ustanove) | 1 godiénje 2
injekciju
1001}

Doktrinarni pristup
t_)ijagnoza postavljena na osnovu klini¢ke slike, neurolo$kog nalaza, a nakon iskljucenja drugih bolesti.
Indikacije

T

Fokalne distonije (Blepharospasmus, Dystonia cervicalis, Graphspasmus)

' i:ndikacijb postavlja educirani neurologa na Klinici za neurologiju UKC Tuzla.

Uobifajena doza kod sve tri navedene indikacije je 100] 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

3 Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godi3nje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Anakinra
ATC Nezaititeno Zadtiéeno ime Oblik i jaéina Naéin proplisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija (generitko) ime lijeka lijeka lljeka efikasnosti pacijenata u
: lijeka 1 djelovanje terapile 2024, godinl
‘ SZU (Stacionarne
i
L L04ACO3 Anakinra otopina za zdravstvene ustanove) | 1 godi¥nje 3 pacijenta
: Kineret Injekeiju u
| napunjenaj
brizgalicl a 100
mg

Doktrinarni pristup za Anakinru

Indikacije

Lijek se koristi u terapiji:

a) Sistemskog juvenilnog idiopatskog artritisa (engl. Systemic Juvenile Idiopathic Arthritis, SIIA) i
Stillov-e bolest odrasle dobi (engl. Adult-Onset Still’s Disease, AOSD), s prisutnim sistemskim
znatajkama umjerene do visoke aktivnostt bolesti ili u bolesnika u kojih aktivnost bolesti traje i
nakon lije€enja nesteroidnim protuupalnim lijekovima (NSAIL-ovima) ili glukokortikoidima.

b) Sindroma periodi¢nih vruéica, periodiéni sindromi povezani s kriopirinom (engl. Cryopyrin-
Associated Periodic Syndromes, CAPS) ukljuéujudi:

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

kroni&ni infantilni neurologki, 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,
¢) Obiteljska mediteranska groznica (engl. Familial Mediterranean Fever, FMF)

d) Reumatodinog artritisa odrasiih

Medicinska dokumentacija

Nalaz specijaliste pedijatra reumatologa iz specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo u
sluéaju 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 tefinom manjom od 50 kg doza se odreduje
prema tjelesnoj teZini s poetnom dozom od 1-2 mg/kg/dan, a u bolesnika s tjelesnom teZinom od
50 kg ili vi§e primjenjuje se doza od 100 mg/dan. U djece s neodgovarajuéim odgovorom doza se
mozZe povedati do 4 mg/kg/dan. Preporugena doza za bolesnike s tjelesnom tefinom od 50 kg ili
vecom iznosi 200 mg/dan primijenjeno supkutanom injekcijom. U bolesnika s tjelesnom tefinom
manjom od 50 kg dozu treba odrediti prema tjelesnoj tefini s potetnom 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 dojenéad u dobi od 8 mjeseci | stariji s tjelesnom teZlnom od
najmanje 10 kg ili vide . Po€etna doza Preporugena poéetna doza za sve podvrste CAPS-a iznosi 1-2
mg/kg/dan primijenjena supkutanom injekcijom. Doza odrZavanja kod blagog CAPS-a {FCAS, blagi
MWS). Bolest se obi&no moZe dobro kontrolirati odrZavanjem preporuéene potetne doze (1-2
mg/kg/dan). Doza odriavanja kod teskog CAPS-a (MWS i NOMID/CINCA) Ovisho o terapijskom
odgovoru, unutar 1-2 mjeseca moze biti potrebno povisiti dozu, Uobitajena doza odrZavanja kod
teskog CAPS-a iznosi 3-4 mg/kg/dan, a moze se prilagoditi do maksimalno 8 mg/kg/dan.

FMF Preporufena doza za bolesnike s tjelesnom tefinom od 50 kg ili veéom iznosi 100 mg/dan
primijenjeno supkutanom injekcijom. U bolesnika s tjelesnom tefinom manjom od 50 kg dozu
treba odrediti prema tjelesnoj teZini s preporuenom dozom od 1-2 mg/kg/dan. FMF: U djece s
tjelesnom tefinom manjom od 50 kg doza se odreduje prema tjelesnoj tefini s preporuenom
dozom od 1-2 mg/kg/dan, a u bolesnika s tjelesnom tefinom od 50 kg ili vi$e primjenjuje se doza
od 100 mg/dan. U djece s neadgovarajuéim odgovorom doza se mo¥e povecati do 4 mg/kg/dan.
Podaci o djelotvornosti lijeka Kineret u djece mlade od 2 godine s FMF-om su ograni&eni.

Evaluacija efikasnosti terapije

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




OPERATIVNI PROGRAM

Favipiravir-Avigan®

ATC Nezasticeno Zastiéeno Oblik i jaglna lijeka Naéin propisivanja Evaluacija Predvident
klaslfllltaci}a (generitko) ime | ime lijeka ljeka efikasnost] | broj pacijenata
' lijeka terapije u 2024, godini
' . 5ZU (Staclonarne Jednom 100
JOSAX27 Faviplravir Avigan Tablete 200 mg zdravstvene ustanove) godinje

Doktrinarni pristup za Favipiravir-Avigan® za odrasle osoba:

' Indlka’cije

' Favipiiravir—Avigan‘” indiciran je u tretmanu Influence A, Influence B, pticije gripe,

- ugroZavajuéih virusnih infekcija, kao &to su Ebola, Lasa groznica te Covid-19*,

Medicinska dokumentacija

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

;"Konzilijarno misljenje Konzilijuma UXC Tuzla za uvoden

Covid-19,

‘Terapija

i

“‘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 tera pije vrsi se jednom godiinje i dostavlja se ZZOTK.

e
)

-, treatments

i https:/fpubmed.nch.nim.nih.pov/32007670/

I https://pubmed.ncbi.nlm.nlh.gov/32401463/dol: 10.1016/j.pharmthera.2020.107512
= l https://pubmed.ncbl.nlm.nlh.gov/28759016/

' ‘h;!g;:[[gubchem.ncbl.nlm.nIh.gov[comgound[FavIElravlr

N https://pubmed.ncbr.nlm.nlh.gov/29524445/ dol: 10.1016/j.antiviral,2018.03.003,

te Zivotno

je lijeka Favipiravir-Avigan® u terapiju




OPERATIVNI PROGRAM
Eltrombhopag-Revolade®

Nezastieno Nadl Evaluc] Predvidenl
ATC (generitko) ime | Zatiéeno Oblik1jatina Pakovanje rao Tsluanja e:ri&lz(uc]a " broj
Klasifikaclja llijeka 1 ime lijeka | lijeka ﬁlek"a : “1;““ pacljenata u
djelovan]e eraple 2024, godinl
Fllm thl. 3 25 28 film (séztl:clonarne Jednom
BO2BX05 Eltrombopag Revolade mg; 5?;1 mg; 75 tableta 2dravstvene goditnje 4
& ustanove)

Doktrinarni pristup

Indikacije:

- 1. ldiopatska trombocitopenija kod bolesnika starijih od 1 godine, a koji su veé proli
2. Trombocitopenija kod odraslih sa infekcijom virusom hepatitisa C, ukoliko su imali nuspojave
pri lijeenju interferonom
3. Lijeenje odrasiih bolesnika sa citopenijom usljed teskog stepena aplasti¢ne anemije.

Kontraindikacije:
— Alergija na Eltrombopag ili neki drugi sastojak ovog lijeka
- Povecan broj trombocita u perifernoj krvi
— Pojava krvnih ugrusaka u krvnim sudovima
— Akutna insuficijencija jetre
- Oboljenje bubrega sa o3ete¢enom bubreinom funkcijom
— Abnormalni testovi funkcije jetre
- Antifosfolipidni sindrom
— Poremecaj zgruSavanja krvi usljed mutacije faktora V Leiden ili usljed deficijencije
antitrombina Il
—~ Trudnoda i dojenje

Upozorenje | mjere opreza u sluéajevima:
— povedanog rizika stvaranja grvnih ugrusaka
— ukoliko pacijent ima kataraktu
— ne preporucuje se davati djeci mladoj od 1 godine koja imaju ITP, ili osobama maldim od
18 godina sa trombocitopenijom usljed virusnog C hepatitisa ili aplasticne anemije

Upozorenja kod uzimanja drugih lijekova, hrane i pi¢a istovremeno sa Revolade, a kojt 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 mlijenim proizvodima
Moguée nuspojave:

— Pojava ugrusaka u krvnim sudovima

]




Poviseni jetreni enzimi ili rjede poviseni bilirubini
Muénina i proljev

Kozni osip

Bolovi i gréevi u misi¢cima

Ranice u ustima

Medicinska dokumentacija:

Medicinska dokumentacija treba da sadrzi miljenje hematologa sa nalazima bazicne
procjene i ranijim podacima o prethodnim linijama terapije

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

Odluka i migljenje Hematoloskog Konzilijuma Kiinike za hematologiju i transplantaciju
matiénih éelija hematopoeze, a jedan primjerak se dostavlja Zavodu za klinic¢ku
farmakologiju JZU UKC Tuzia,

Mjesetni izvjestaj Klinike za hematologiju i transplantaciju matiénih ¢elija hematopoeze
JZU UKC Tuzla o primjeni lijeka, uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku
farmakologiju

Terapija:

Eltrombopag se u hematolo3kih bolesnika sa idiopatskom trombocitopenijom ordinira
peroralno u vidu filmom obloZene tablete (preporuuje 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 100t postiéi referentne vrijednosti, ¢éime se smanjuje rizik od bilo
kakvog oblika krvarenja. Takoder podizanjem vrijednosti trombocita omoguéuju se i bilo
koji drugi medicinski zahvati ili pretrage, a koji su apsolutno indicirani u slucajevima teske
trombocitopenije.

Evaluacija efikasnosti terapije:

Odgovor na terapiju se otekuje izmedu osmog i desetog dana od pocetka 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 slutaju porasta broja trombocita iznad gornje referentne vrijednosti smanjiti dozu
lijeka na 25 mg dnevno ili privremeno iskljuciti lijek iz terapije.

U prvoj fazi, tj na samom pocetku uzimanja lijeka, ukoliko je moguce pratiti ¢esce nalaz
krvne slike (u bolni¢kim usiovima po mogucnosti | svaki dan), a kasnije po postizanju
terapijskih vrijednosti pratiti krvnu sliku jednom sedmiéno, ili dva do tri puta mjesecno, u
daljem praéenju ukoliko se broj trombocita stabilizuje dovoljne su kontrole krvne slike
jednom mjesecno

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

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




OPERATIVNI PROGRAM

Infliksimab - Inflectra®

ATC Nezastiéeno Zaltliéeno ime Oblik i fafina lijeka | Nadin propisivanja Evaluacija Predviden]
klasifikacija {generitko) ime lijeka lijeka efikasnost| broj pacijenata
lijeka i djelovanje teraplje u 2024. godini
Infliksimab;
SZU (Stacionarne
Imunosupreslv; TNF- Inflectra zdravstvene Jednom i
LO4ABO2 alfa blokator; koncentrat za ustanove) godidnje
himerno otopinu za infuziju
moncklonalno a 100 mg
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 pobolj$anje fizi¢kih funkcija kod:

¢ odraslih pacijenata sa aktivnom bole$éu &lji odgovor na antireumatske lijekove koji madifikuju

tok bolesti (eng. disease-modifying antirheumatic drugs, DMARD), ukljutujuéi metotreksat, nije
bio odgovarajuéi.

* odraslih pacijenata sa teskom, aktivnom i progresivnom bole¢u, koji prethodno nisu bili lijegeni
metotreksatom ili drugim antireumatskim lijekovima koji modifikuju tok bolesti.

- Ankiloziraju¢i spondilitis

Lijek Inflectra je indikovan za lije¢enje teskog, aktivnog ankilozirajuéeg spondilitisa kod odraslih
pacijenata koji nisu na odgovarajuci nadin odreagovali na konvencionalnu terapiju.

- Psorijati¢ni artritis
Lijek Inflectra je indikovan za lijeéenje aktivnog i progresivnog psorijati¢nog artritisa kod odraslih

pacijenata kod kojih odgovor na prethodno lijecenje antireumatskim lijekovima koji modifikuju tok
bolesti nije bio odgovarajuéi.

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 preporutuje tek nakon sprovodenja svih dostupnih terapijskih
opcija i kada standardna konvencionalna terapija ne moZe obezbijediti remisiju bolesti.

Medicinska dokumentacija

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




- Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Klinike za interne holesti, uz dostavljanje
jednog primjerka Zavodu za klini¢ku 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 2.1 6. nedjelji nakon prve infuzije, a zatim na svakih 8 nedjelja nakon toga.

Ankilozirajudi 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 cega 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 vri se jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK. ‘



OPERATIVNI PROGRAM

Tofacitinib
ATC Nezaitieno Zadtifeno ime Oblik 1 jaZlna Naéin propisivanja Evaluacija Predviden! broj
klasifikacija (generitko) Ime MMeka lijeka lijeka eftkasnostl | pacljenata u
lijeka i djelovanje terapije 2024. godini
Tofacitinib;
' : : SZU (Staclonarne
L04AA29 Imunosupraslv, film obloZene zdravstvene ustanove) | 1 godi¥nje 12 pacijenata
XEUANZ
Selektivnl tablete a5 mg
Imunosuprasiy

Doktrinarni pristup za tofacitinib

‘ Indikacije

reumatoidni artritis: Tofacitinib je u kombinaciji s metotreksatom (MTX) indiciran za
lije€enje umjerenog do teskog oblika aktlvnog reumatoidnog artritisa (RA) u odraslih
bolesnika koji su na lije¢enje jednim ili vige antireumatskih lijekova koji modificiraju tijek
bolesti imali neadekvatan odgovor ili ih nisu podnosili, Tofacitinib se moZe davati kao
monoterapija kada se MTX ne podnosi ili kada lijeCenje MTX-om nije prikladno

+ psorijatiéni artritis: Tofacitinib je u kombinaciji s MTX-om indiciran za lije¢enje aktivnog

psorijatiénog artritisa {engl. psoriatic arthritis, PsA) u odraslih bolesnika koji su imali

nheadekvatan odgovor ili nisu podnosili prethodno lijeéenje 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 sluéaju
hospitalne obrade pacijenta,

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

Terapija —~ doziranje:

- Preporuéena doza je 5 mg primijenjeno dva puta dnevno per os.

. Evaluacija efikasnosti terapije

vy

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




OPERATIVNI PROGRAM
Humani hepatitis B Imunoglobulin

Nezaiti¢eno . Oblik | Natin Evalucija Predvident
ATC Zasticeno bro]
\ {generitko) ime jatina Pakovanje | proplsivanja | efikasnos
Klasifikaclja llijeka i djelovanje ime lijeka lijeka lijeka ti terapije pacijenata u
PU€ | 2024. godin
otopina za
Hapatect otopina za ?égléclijuu
J06BB04 Humani hepatitis B | CP; injekclju 40 mL: R Jednom 1
imunoglobulin UMAN BIG | 20001); ' P godi¥nje
Ampula a
Zutectra a 1801 180 I

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 sluéajne izloZenosti kod ne-imuniziranih ispitanika {(uklju€ujuci osobe ija je vakcinacija
nepotpuna ili status nepoznat).

e Kod hemodijaliznih pacijenata sve dok vakeinacija ne postane efikasna.

¢ U novorodenéadi ¢ija je majka nositeljica virusa hepatitisa B.

o U ispitanika koji nisu pokazali imunoloski odgovor {(nema mjerljivih protutijela na hepatitis B) nakon
vakeinacije 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:

10000 IU na dan transplantacije, perioperativno

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

i prema potrebi da bi se odr¥ao nivo antitijela iznad 100-150 IU/| kod pacijenata negativnih HBY-DNK i iznad
500 1U /1 u bolesnika pozitivnih na HBV-DNA,

U djece:

Doziranje treba prilagoditi povrsini tijela, 10000 1U /1,73 m2,




2, Imunoprofilaksa hepatitisa B:
e Prevencija hepatitisa B u slu¢aju akcidentne izloZzenosti kod neimuniziranih osoba:

Najmanje 500 IU (10 ml}, ovisno o intenzitetu izlaganja, $to je prije moguce nakon izlaganja, a po
moguénosti unutar 24 - 72 sata.

e Imunoprofilaksa hepatitisa B kod pacijenata na hemodijalizi:

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

e Prevencija hepatitisa B kod novorodenéadi, ije su majke nosioci virusa hepatitisa B, pri rodenju ili
§to je prije moguce nakon rodenja:

30-100 IV {0,6-2 ml} / kg. Davanje imunoglobulina protiv hepatitisa B moZe se ponoviti do serokonverzije
nakon vakcinacije.

U svim tim situacijama preporuduje 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 mjerljivih antitijela na hepatitis B) nakon
vakcinacije, a za koje je potrebna kontinuirana prevencija, moZe se razmotriti primjena 500 U (10 ml)
odraslima i 8 IU (0,16 ml) / kg djeci,svaka 2 mjeseca, smatra se da je minimalni titar zastitnog antitijela 10
miU / mL.

Naéin primjene

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

Klini€ko iskustvo kod novorodencadi ¢ije su majke nosioci virusa hepatitisa B pokazalo je da se Hepatect CP,
primijenjen intravenski u brzini infuzije od 2 ml izmedu 51 15 minuta, dobro podnosi.

UMAN BIG 180 1U/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 odgovarajudih virostatika, ako je prikladno, kao standard u profilaksi
ponovne infekcije hepatitisom B.

2. Imunoprofilaksa hepatitisa B:

e U sluéaju sludajne izloZenosti kod ne-imuniziranih ispitanika {ukijuéujuéi osobe ¢ija je vakcinacija
nepotpuna ili status nepoznat).

* Kod hemodijaliznih pacijenata sve dok vakcinacija ne postane efikasna.

s U novorodencadi &ija je majka nositeljica virusa hepatitisa B.




U ispitanika koji nisu pokazali imunolo3ki odgovor (nema mijerljivih protutijela na hepatitis B) nakon

vakcinacije i za koje je potrebna kontinuirana prevencija zbog kontinuiranog rizika od zaraze
hepatitisom B.

Doziranje i nadin davanja

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

PredloZena doziranje je 2160 IU IM svakih 15 dana u razdoblju nakon transplantacije, iskljucujuéi prvu
sedmicu. Kod dugoroénog tretmana ovu dozu treba modificirati kako bi se osiguralo odriavanje serumske

razine HBsAg protutijela iznad 100 IU / | kod HBV-DNA negativnih bolesnika i iznad 500 |U /1 u HBV-DNA
pozitivnih bolesnika.

Pedijatrijska populacija
Nema odgovarajuce upotrebe UMAN BIG u pedijatrijskoj populaciji u indikaciji za spretavanje recidiva
virusa hepatitisa B nakon transplantacije jetre zbog zatajenfa jetre izazvanog hepatitisam B.

2. Imunoprofilaksa hepatitisa B:
* Prevencija hepatitisa B u slu¢aju akcidentne izloZenosti kod neimuniziranih osoba:

Najmanje 500 IU, ovisno o intenzitetu izlaganja, &to je prije moguce nakon izlaganja, a po moguénosti
unutar 24 - 72 sata.

* Imunoprofilaksa hepatitisa B kod pacijenata na hemodijalizi:
8-12 IU/ kg do maksimalno 500 IU, svaka 2 mjeseca do serokonverzije nakon vakcinacije.

= Prevencija hepatitisa B kod novorodentadi, &ije su majke nosioci virusa hepatitisa B, pri rodenju ili
8to je prije moguce nakon rodenja:

30-100 IU/ kg. Davanje imunoglobulina protiv hepatitisa B moZe se ponoviti do serokonverzije nakon
vakcinacije.

U svim tim situacijama preporuduje se vakcinacija protiv virusa hepatitisa B. Prva doza cjepiva moje se
ubrizgati istog dana kao | humani imunoglobulin na hepatitis B, medutim na razligitim mjestima.

Kod ispitanika koji nisu pokazali imunolo3ki odgovor {nema mjerljivih antitijela na hepatitis B) nakon
vakcinacije, a za koje je potrebna kontinuirana prevencija, razmotriti primjenu 500 IU 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 vece koligine (> 2 ml za djecu ili> 5 ml za odrasle), preporuguje se davati u podijeljenim
dozama na razli¢itim mjestima.




Zutectra 500 |U 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 pocetka lije¢enja.

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

Doziranje | nagin primjene

Doziranje

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

Prije pofetka supkutanog lije¢enja lijekom Zutectra, odgovarajuce razine anti-HBs-a u serumu moraju se
stabilizirati intravenskim imunoglobulinom protiv hepatitisa B na razine jednake ili vise od 300 do 500 1U/I
kako bi se osigurala odgovarajuéa razina anti-HBs-a tijekom prelaska s intravenskog na supkutano doziranje.
U HBsAg i HBY-DNA negativnih bolesnika moraju se odrzavati razine antitijela > 100 1U/l.

Doza lijeka moze se odrediti za pojedinog bolesnika i prilagoditi od 500 1U 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 IU/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 lijecnika 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 specijalisti¢ke ambulante i/ili otpusno pismo u slu€aju hospitalne obrade pacijenta,
Konzilijarno miéljenje Konzilija za uvodenje lijeka Humani hepatitis B imunoglobulin Klinike za interne
bolesti, uz dostavijanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Evaluacija efikasnosti terapije se vrii jednom godiSnje utoku terapije |dostavlja se ZZOTK.



OPERATIVNI PROGRAM

Brolucizumab - Beovu

ATC Nezaiti¢eno Zaiti¢eno Oblik i jatina lijeka Naéin Evaluacija Predvideni broj
klasifikaci] | (generitko) ime | Ime lijeka propisivanja efikasnosti ampula u 2024.
a lijeka lijeka terapije godini

otopina za injekciju u

napunjenoj brizgalici 52U {Staclonarme | Jednom

19,8 mg / 0,165 ml zdravstvane godi3nje 20

S01LAOG Brolucizumab Beovu ustanove)
Botica 27,6 mg/ 0,23
ml otopine za injekelju

Doktrinarni pristup

Brolucizumab je jednolanéani fragment humaniziranog monoklonskog Fv (scFv) antitijela
molekularne tefine od ~26 kDa. PoviSene razine signaliziranja kroz put vaskularnog

endotelnog faktora rasta A (VEGF-A) povezane su s patologkom okularnom angiogenezom i
edemom mreZnice. Brolucizumab se veZe visokim afinitetom na izoforme VEGF-A (npr. na
VEGF110, VEGF121, i VEGF165), c¢ime se sprjetava vezanje VEGF-A na njegove receptore
VEGFR-1 1 VEGFR-2. Inhibicijom vezanja VEGF-A brolucizumab suzbija proliferaciju endotelnih
stanica, smanjujuéi time patolo$ku neovaskularizaciju i vaskularnu propusnost.

Indikacije

Brolucizumab - Beovu je indiciran u odraslih za lijecenje neovaskularne (vlaine) senilne
makularne degeneracije (engl. age-related macular degeneration, AMD).
Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste oftalmologa iz specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo u
sluéaju hospitalne obrade pacijenta
- Miljenje Konzilijuma za uvidenje lijeka Brolucizumab - Beovu Klinike za o¢ne bolesti
UKC Tuzla, uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.
Terapija

Brolucizumab - Beovu je namijenjen isklju¢ivo za intravitrealnu primjenu,

Preporucena doza iznosi 6 mg brolucizumaba (0,05 ml otopine) primijenjeno intravitrealnom
injekcijom svake 4 sedmice {jednom mjeseéno) za prve 3 doze. Nakon toga liekar moze
individualizirati intervale lije¢enja na osnovu aktivnosti bolesti, procijenjene parametrima
vidne oétrine i/ili anatomskim parametrima. Procjena aktivnosti bolesti preporucuje se
napraviti 16 sedmica (4 mjeseca) nakon pocetka lije€enja. U bolesnika bez znakova aktivnosti
bolesti treba razmotriti lije¢enje svakih 12 sedmica (3 mjeseca). U bolesnika s aktivhom
bolesti treba razmotriti lijetenje svakih 8 sedmica (2 mjeseca). Ljekar moZe nadalje
individualizirati intervale lije€enja na osnovu aktivnosti bolesti.

Evaluacija

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




OPERATIVNI PROGRAM

Dienogest
ATC Nezaitiéeno Zadtieno ime Oblik  jacina Naéin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija {generitko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
lijeka i djelovanje terapije 2024. godini
SZU [Stacionarne
G03DB08 dienogest Tablete 2 mg zdravstvene ustanove) | 1 godidnje 30

Doktrinarni pristup za Dienogest tablete
Indikacije

s Peritonealna endometrioza

e Ovarijska endometrioza

¢ Duboka infiltrativna endometrioza
Medicinska dokumentacija

1. Patohistolotka 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 akuserstvo

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

Oblik lijeka: tablete

Evaluacija efikasnosti terapije

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




OPERATIVNI PROGRAM
Glukagon
Nezastiteno . . .
. . o s e Nadin Evaluacija | Predvideni
Kl {\TC . ggener.:_t‘. ko)- .Za§n.é.eno (').hllkuaﬁma Pakovanje | propisivanja efikasnosti | broj ampula u
asifikacija | ime llijekai ime lijeka lijeka liiek teranii 2024. sodini
djelovanje ljeka pie - godim
Pradak: 1 mg
(1) Ampula 1
glucagon kao me (1 i)
Glukagon hidrohlorid, gy
& GlucaGen laktoza,
Iy : s .
Hormon koji lﬁyp"k“ Eiféﬁﬁf’.}'ﬂ?a SZU
HO4AA0Q1 | je namijenjen & natriium (Stacionarne Jednom 420 ampula
za upotrebu hi dr;ksi d zdravst. godisnje P
kod te3kih ustanove)
hipoglikemija otapalo za Sorica 1
otopinu za pml
injekeiju: 1
ml vode za
injekeiju

Doktrinarni pristup

Indikacije:
Teska hipoglikemija kod pacijenata sa dijabetes mellitusom tip 1

Medicinska dokumentacija:

Dokazan dijabetes mellitus tip 1
- Nalaz specijaliste pedijatra endokrinologa ili interniste endokrinologa iz
specijalistitke ambulante i/ili otpusno pismo u sluéaju hospitalne obrade pacijenta

Doza glukagona:

- Pri tetkoj hipoglikemiji ordinirati injekeiju 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 vide kg).

Oblik lijeka: ampula 1 mg; Rastvaral u 3prici: 1 ml vode za injekcije

Trajanje terapije: DoZivotno

Koli¢ina: nakon svake iskoristene ampule pacijent ima pravo na narednu.

Evaluacija efikasnosti terapije - jednom godi3nje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Riluzol (Rilutek)

. Predvideni
arc | Nezasticeno Zadtieno | Oblikijatina | Naam Evalucija bro]
. (generitko) ime . . s propisivanja | efikasnosti
klasifikacifa llijeka i djelovanie ime lijeka lijeka lijeka terapije pacljenatau
j j P 2024. godini
Riluzol Rilutek filmom obloZene Rp Jednom 20
NO7XX02 tablete a 50 mg godinje

Doktrinarni pristup

Dijagnoza postavijena na osnovu anamneze, klini¢ke slike, neurologkog nalaza, MRI mozga i vratne
kitme i EMNG analize, a nakon iskljuéenja drugih bolesti.

Indikacije

Amiotrofi¢na lateralna skleroza (ALS).

Doziranje

Potetna 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
klini¢ku farmakologiju.

Evaluacija efikasnosti terapije

Terapiju Riluzolom kod oboljelih od amiotrofiine lateralne skleroze treba zapoceti 5to ranije,
odmah nakon uspostavljanja dijagnoze. Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godisnje.




OPERATIVNI PROGRAM
Niskomolekularni heparin

Nezaitieno
{generiko)
ime llijekal
djelovanje

ATC
klasifikaclja

Oblik 1
jatina lijeka

Zadtiéeno

ime lijeka Pakovanje

Naéin
propisivanja
lijeka

Evaluacija
efikasnosti
terapije

Predvideni broj
pacijenata u
2024, godini

40001U (40
mg)}/0.4 ml

2000 1U
{20mg)/0.2
BO1ABQS Enoksaparin- | Clexane ml
natrium
6000 U Qtopina za
(60mg)/0.6 injekciju u
mi napunjencj

brizgalici

17501U
antl-
Xa/0.25ml
BO1ABOS Clivarin Reviparin
34361V
antli-Xa/0.6

ml

SZuU
(Staclonirane
zdravst.
ustanove)

Jednom
godi3nfe

50 pacijenata

Doktrinarni pristup

Indikacije:
1. Sistemski lupus erythematosus
2. Antiphospholipid sindrom
3. Trombofilija

Medicinska dokumentacija:

1. antiphospholipid syndrome (cirkulirajudi antikoagulant, antikardiclipinska antitijela,

anti-b2GP1)
2. sistemski lupus erythematosus {antinuklearni faktor)

3. trombofilija:

» Urodjene trombofilije :
— aktivnost antitrombina 11l (0.8-1.2 [U/ml), Proteina C (0.7-1.4 IU/ml), Proteina S {0.7- 1.0
I/ ml).
— odredivanje rezistencije na aktivirani protein C odnos (>2.5 ), mutacije F V Leiden, Fll
G20210A, inhibitora aktivatora plazminogena PAI-1.




* Ste€ene trombofilije :
~ LAC, anti beta 2 glikoprteinski antitela (IgG | |gM} i antkardiolipinskih antitela (1gG | IgM)

KLINICK! KRITERUI TESTOVI NA NASLIEDNE TESTOVI ZA STECENE
TROMBOFILIE TROMBOFILIJE

Areterijska ili venska tromboza | | Antitrombina lll PACA-Antikardiolipinska igM

‘ Antitijela

22 neobjasnjiva konsekutivna | J,Proteina C T ACA-Antikardiolipinska

gubitka trudnoce prije 10 NG IgMGAnRtitijela

21 neobjadnjiva intrauterina J-Proteina 5 1 Anti-beta-2-glikoprotein

smrt ploda nakon 20 NG lgM

2 prijevremenog porodaja Mutacija faktora V Leiden T LAC (Lupus antikoagulantna

prije 34 NG zbog eklampsije, antitijela)

teSke preklampsije,
placentarne abrupcije ili
insuficijencije

Mutacija F Il protrombin ‘™ Anti-beta-2-glikoprotein
G20210A 1gG

Bilo koji ispitivani pozitivni
laboratorijski parametri
moraju perzistirati barem 12
sedmica

- Za dijagnozu trombofilije potrebno je da postoji bar 1 klini¢ki kriterij 1 1 laboratorijski
kriterij.

- Testovi {antitrombin, C protein, a posebno protein S) trebaju bti uradeni prije trudnode,
jer su u toku trudnoce te vrijednosti promijene i postoji velika vjerovatnoda lazno
pozitivnih rezultata,

- Rezultate antifosfolipidnih antitijela treba ponoviti jo§ iz jednog uzroka krvi u razmaku od
12 nedjelja, dok genske analize ne treba ponavljati.

- Pacijenti su duZni da prilofe medicinsku dokumentaciju o poremedajima trudnoée
navedenih u klini¢kim kiterijima.

- Laboratorijski nalazi ne mogu biti stariji od & mjeseci (pri podno$enju zahtjeva)

sPreporuke za primjenu niskomaolekularnog heparina:

Za trombofilije niskog rizika bez prethodne VTE- pradenje trudnode bez antikoagulantne terapije.
Za trombofilije niskog rizika sa jednom prethodnom epizodom VTE koje nisu na dugotrajnoj
terapiji- profilakti¢ka ili srednja doza LMWH ili nadzor bez terapije.

Za trombofilije visokog rizika bez prethodne VTE- profilakticka primena LMWH ili
nefrakcionarnog heparina antepartalno | post partalno.

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

Kod trombofilija vioskog rizika sa prethodnom epizodom VTE- antikoagulantna terapija tokom
gitave trudnode,

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




4. Nalaz specijaliste ginekologa iz perinatolo$ke specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo u
slutaju hospitalne chrade pacijentice
5. Konzilijarno migljenje Kiinike za ginekologiju i akuserstvo

Doza niskomolekularnog heparina:

- Preventivna doza Clexane 20001U/ Reviparin 14321U
- Terapijska doza Clexane 40001U/ Reviparin 3436I1U

Oblik lijeka: rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom 3pricu

Trajanje terapije: do porodaja

Koli¢ina: 30 ampula mjesetno

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godi3nje i dostavlja ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM
Okrelizumab (Ocrevus)

Nezaitlé Naéin Evalucija Predviden
: ezastléeno
ATC (generigko) tme Zasticeno | Obllk Jacina Pakovanje | proplsivanja | efikasnos broj
klasifikacija Iliieka 1 diel . ime lijeka | lijeka lijeka t teraplje pacijenata u
ijeka | djelovanje PUE 1 2024. godini
300 mg
koncentrat
topi
LO4AA36 iz:fszgs nuza
: P ij‘ I b Ocrevus 1 ampula R Jednom 6
rellzdma P godiinje

, Doktrinarni pristup

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

Po svim vaZedim vodi¢ima imunomodulatornu terapiju treba zapoceti &im prije po postavljanju
dijagnoze, jer suzbijanje rane aktivnosti bolesti sprije€ava progresiju onesposobljenja.

a) Okrelizumab je indiciran za lije¢enje odraslih bolesnika- sa visoko aktivnim relapsirajuéim
oblikom multiple skleroze (RRMS).
e Najmanje dva relapsa u posljednje dvije godine ili relaps u protekloj godini

il
n

odsustvo trudnode

ili

s dokaziva aktivnost bolesti MR imidzingom
e EDSS izmedu 0 5.5 {ukljuéujuéi te vrijednosti)
L ]

b) Bolesnici s relapsirajucim oblikom multiple skleroze (RRMS) kod kojih je bolest aktivna uprkos
prvoj liniji terapije:
* 22nove T2 lezije na MR-u nakon poletka lije¢enja lijekovima L.linije
» ili 2 relapsa nakon poéetka lije¢en;ja lijekovima 1. linije
e EDS5<7.0
" odsustvo trudnoce

c) Okrelizumab je indiciran i za lijecenje odraslih bolesnika s ranim primarno progresivnim ohlikom

multiple skleroze (PPMS),

:' ® Trajanje bolesti < 10 godina {kod bolesnika s EDSS-om od < 5,0} ili < 15 godina (kod
L bolesnika s EDSS-om >5.0) .
i ;. ® stepenonesposobljenosti prema EDSS-u izmedu 3.0-6.5 i




e MRI karakteristike tipiéne za upalnu aktivnost (T1 Iezij'a(e) naglaSenale) gadolinijem i/ili
aktivne (nove/rastuce) T2 lezije).
¢ QOdsustvo trudnoce

Doziranje, nafin primjene i duZina terapije

Lijegenje lijekom Ocrevus treba zapo&eti | nadzirati ljekar specijalista koji ima iskustva u
dijagnosticiranju | lije¢enju neuroloskih bolesti | koji ima pristup odgovarajucoj medicinskoj potpori
za zbrinjavanje tekih reakcija kao 3to su reakcije na infuziju,

. Doziranje:
Svaka ampula OCREVUS sadr#i 300 mg okrelizumaba {30 mg/ml)
o 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)

Nadin primjene:
e Okrelizumab se dodaje u fiziolosku otopinu pod asepti¢nim uslovima:
— 300 mgu 250 mi 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 mi/sat tokom 30 minuta, poveéanje u koracima od 30 ml/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, poveéanje u koracima od 40 ml/sat svakih 30 minuta do
" nhajvie 200 ml/sat.

Prije svakog davanja okrelizumaba mora se primjeniti premedikacija kako bi se sprijeéila odnosno
. smanijila 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. 1000 mg paracetamoia) priblizno 30-60 minuta prije infuzije
el . okrelizumaba.

.. - Evaluacija efikasnosti terapije se vrii jednom godiSnje u toku terapije | dostavlja se ZZOTK,

i

i Lijek se ordinira sve dok pacijent ima benefit od terapije a da ne postoje razlozi zbog kojih bi
.-, ‘morao biti isklju¢en.

o
L
ol




OPERATIVNI PROGRAM

Upadacitinib - Rinvoq

ATC Nezaiticeno Zastiteno ime Oblik i jagina Natin propisivanja Evaluacija Predvideni broj

klasifikacija {generiko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u

lijeka i djelovanje terapije 2024. godini

Upadacitinib Tableta sa
RINVOQ produzenim SZU (Staclonarne
LO4AA Imunosupresiy, oslobadanjem zdravstvene ustanove) | 1 godiinje 3 djece
Selektivni alsmg
Imunosupresiv

Doktrinarni pristup za upadacitinib - Rinvoq
Indikacije:

Atopijski dermatitis:
Lijeenje umjerenog do teskog atopijskog dermatitisa djece ko]l su kandidati za sistemsku terapiju.

Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste pedijatra reumatologa iz specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo u
slu€aju hospitalne obrade pacijenta,
- Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenije lijeka upadacitinib Klinike za djecije bolesti, uz
dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.
Terapija — doziranje:
Preporuéena doza lijeka upadacitinib je 15 mg jedanput na dan.

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrii se jednom godi3nje | dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Upadacitinib - Rinvog

ATC Nezastieno Zaltiéeno ime Oblik i JaZina Natin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacifa {generiZko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnost! | pacijenatau
lijeka | djelovanje terapije 2024. godin]
Upadacitinib Tableta sa
RINVOQ produzenim SZU (Stacionarne
LO4AA Imunosupresiy, oslobadanjem zdravstvene ustanove) | 1 godiinje 17 odraslih
Selektivnl alsmg
Imunosupresly

Doktrinarni pristup za upadacitinib - Rinvoq
Indikacije:

Reumatoidni artritis

Lijek RINVOQ je indiciran za lije¢enje umjerenog do teskog oblika aktivnog reumatoidnog artritisa
kod odraslih bolesnika koji nisu dovoljno dobro odgovorili na jedan ili vi$e antireumatskih lijekova
koji modificiraju tok bolesti (engl. disease-modifying anti-rheumatic drug, DMARD) ili koji ne
podnose takve lijekove. Lijek RINVOQ se moZe primjenjivati u monoterapiji ili u kombinaciji s
metotreksatom.

Psorijaticni artritis

Rinvoq je indiciran za lijeenje aktivnog psorijatiénog artritisa kod odraslih bolesnika koji nisu
dovoljno dobro odgovorili na jedan ili vise DMARD-ova Ili koji ne podnose takve lijekove. Lijek
Rinvoq se moZe primjen]ivati u monoterapiji ili u kombinaciji s metotreksatom.

Ankilazni spondilitis

Lijek RINVOQ je indiciran za lijetenje aktivnog ankiloznog spondilitisa kod odraslih bolesnika koji
nisu ovoljno dobro odgovorili na konvencionalnu terapiju.

Medicinska dokumentacija

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

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

Terapija — doziranje:
Preporucena doza lijeka upadacitinib je 15 mg jedanput na dan.
Evaluacija efikasnosti terapije

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




OPERATIVNI PROGRAM
Sildenafil
ATC Nezaitiéeno Zadti¢eno Ohlik i jagina Natin propisivanfa Evaluacija Predvidenl broj
klasifikacija (genericko) ime ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u 2024,
lijeka i terapije godini
djelovanje
Revatio®; 10mg/mL
k

Viagra®; predakaza

oralnu SZU (Staclonarne
Sildena:® suspenziju; zdravstvene Jednom

' ustanove i

fiimom obloZene ) godisnje
Dinamico®; | tableteal0mg,

20 mg; 25 mg, 50

10 djece
GOA4BEO3 Sildenafil Vizarsin:® mg, 100 mg :

Addamo®;
Viner®;
Sinegra®

Doktrinarni pristup za Sildenafil za pedijatrijsku populaciju:
Indikacije

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

- sildenafil kao fosfodiesteraza-5 inhibitar relaksira krvne sudove pluca i reducira pritisak u
pluéima. Ovakvim djelovanjem pobolj3ava fizitku sposobnost pacijentima sa plu¢nom
hipertenzijom i odlaZe pogor3anje klinicke slike.

Medicinska dokumentacija
- Nalaz subspecijaliste pedijatrijskog kardiologa, subspecijaliste pedijatrijskog pulmologa ili
preporuka iz kardiohirurskog centra gdje je uradena invazivna dijagnostika

- Konzilijarno miéljenje Konzilija za uvodenje lijeka Sildenafil Klinike za djeije bolesti bolesti,
uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klinicku farmakologiju.

Terapija (doziranje)

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

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vr$i se pri svakom kontrolnom pregledu (zavisno od tezine klinicke
slike), a nakon godinu dana se zbirni izvje3taj dostavlja ZZOTK.

.




OPERATIVNI PROGRAM

Sildenafil

ATC Nezastiéeno Zaititeno Oblik I jadina Naéin propisivanja Evaluacija Predvidenl brof
klasifikacija (generitko) Ime | ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u 2024,
Hjeka | teraplje godin[
djelovanje
Revatio®; 10mg/mL
Viagra®; pralakaza 12 odraslih (Kl.za
oralny 5ZU (Stacionarne Invazlvnu
Slidena:® suspenziju; zdravstvene Jednom kardiologiju, Kl.za
' . ustanove) godidnje Interne bolestt -
‘ fllmom obloZene kardiologija, Kl.za
Dinamlco®; | tabletea10mg, pluéne }
20 mg; 25 mg, 50
GO4BEO3 Sitdenafil Vizarsin;® mg, 100 mg
Addamo®;
Viner®;
Sinegra®

Doktrinarni pristup za Sildenafil za odrasle:

Indikacije

- Lije€enje primarne i sekundarne pluéne hipertenzije u osoba dobi od 14 do 17 godina i

odraslih.

Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste kardiologa ili pulmologa i/ili otpusno pismo u slu€aju hospitalne obrade

pacijenta.

- Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Sildenafil, uz dostavljanje jednog

primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija (doziranje)

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

- Zaodrasle 3x20-50 mg

Evaluacija efikasnosti terapije: Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se pri svakom kontrolnom
pregledu (zavisno od teZine klini¢ke slike), a nakon godinu dana se zbirni izvje$taj dostavlja ZZOTK.
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OPERATIVNI PROGRAM

Sekukinumab - Cosentyx®

ATC Nezaiti¢eno Zaitiéeno ime Oblik I jagina Natin propisivanja Evaluacija Predviden] bro]
klasifikacija (genericko) ime lijeka lljeka lijeka efikasnosti pacijenata u 2024,
lijeka i djelovanje terapije godini
Sekukinumab; Rastvor za SZU (Stacionarne
injekciju u zdravstvene Jlednom 18
LOAACLO Imunosupresiv Cosentyx napunjenom ustanove) gedisnje reumatolodkih +
inhibitor IL penu 10
(SensoReady dermatoloskih +
pen) 150 5 djece
mg/ml

Doktrinarni pristup za sekukinumab - Cosentyx® :
Indikacije
- Plak psorijaza kod odraslih

Cosentyx je indiciran za lije€enje umjerene do teske plak psorijaze kod odraslih osoba koje su
kandidati za sistemsku terapiju.

- Psorijaticni artritis

Sekukinumab - Cosentyx, sam ili u kombinaciji s metotreksatom (MTX) indiciran je za lijeéenje
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 neodgovarajuéi.

- Ankilozantni spondilitis

Sekukinumab - Cosentyx je indiciran za lije¢enje aktivnog ankilozantnog spondilitisa u odraslih
osoba koje su imale neodgovarajudi odgovor na konvencionalno lijeéenje.

| - Juvenilni idiopatski artritis (JIA)
- Juvenilni psorijatiéni artritis (JPsA)
Indiciran je za lije€enje JIA i JpsA za djecu dobi 6 godina i starije, koji nisu imali odgovarajudi
odgovor ili su imali netoleranciju na konvencionalno lijeénje i koji se i dalje bore sa bolnim
simptomima koji negativno uti€u na kvalitetu njihovog Zivota. Posebno se to odnsoi na djecu
kod kojih postoji pogor§anje simptoma bolesti na TNF alfa inhibitore.

-Artritis povezan sa entezitisom

.
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Indiciran je za lijeéenje artritisa povezanog sa entezitisom za djecu dobi 6 godina i starije,
koji nisu imali odgovorajuéi odgovor ili netoleranciju na konvencionalno lijeCenje i koji se i
dalje bore sa bolnim simptomima koji negativno uti¢u na kvalitetu njihovog Zivota.

Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste reumatologa/ dermatologa /pedijatra reumatologa iz specijalistitke
ambulante i/ili otpusno pismo u slu¢aju hospitalne obrade pacijenta,

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

Terapija

Plak psorijaza kod odraslih

Preporutena doza je 300 mg sekukinumaba subkutanom injekeijom s po€etnom dozomu 0., 1,, 2.,
3. i 4. sedmici, nakon &ega slijedi mjeseéna doza odrZavanja. Svaka doza od 300 mg daje se u
obliku dvije subkutane injekcije od 150 mg.

Doziranie kod psorijatiCnog artritisa

Za bolesnike s istovremenom umjerenom do teskom plak psorijazom ili one koji imaju
neodgovarajuci odgovor (NO) na anti-TNFa, preporuéena doza je 300 mg subkutanom injekcijom s
poetnom dozom u 0.,1., 2. i 3. sedmici, nakon ega slijedi mjesegna doza odrZavanja pogevsi od 4.
sedmice. Svaka doza od 300 mg daje se u obliku dvije subkutane injekcije od 150 mg. Za ostale
bolesnike preporuéena doza je 150 mg subkutanom injekcijom s pocetnom dozomu 0, 1., 2.1 3.
sedmici, nakon &ega slijedi mjese¢na doza odrZavanja polevsi od 4. sedmice. Kod starijih osoba
nije potrebno prilagodavanje doze.

Doziranje kod ankilozantnog spondilitisa

Preporuéena doza je 150 mg subkutanom injekcijom s poéetnom dozom u 0., 1,, 2. i 3. sedmici,
nakongega slijedi mjese¢na doza odrZavanja pocevsi od 4. sedmice.

Doziranje kod djece:

Preporu¢ena doza sekukinumaba zasniva se na tjelesnoj teZini i primjenjuje se subkutanom
injekcijom u 0., 1., 2., 3. i 4. sedmici, nakon cega slijedi mjese¢na doza odrZavanja. Trenutno
registrovana jacina lijeka od 150 mg/mL, rastvor za injekciju u napunjenom penu primjenjuje se za
djecu koja imaju tjelesnu masu veéu od 50 kg. Obzirom da djeca u dobi od 6 godina i starija mogu
imati tefinu i manju od 50 kg, doza se prilagodava.

Evaluacija efikasnosti terapije

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



OPERATIVNI PROGRAM

D-Penicilamin - Artamin®

ATC Nezastieno Zadtifeno Oblik 1 jadina lileka | Nagin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija (generitko) Ime lijeka lijeka efikasnosti pacijenatau
ime lijeka terapile 2024, godini
Mo1ccol d-penicilamin Artamin SZU (Staclonarne Jednom 4
Tableta a 250 mg zdravst, ustanove) godiénje

Doktrinarni pristup

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

Medicinska dokumentacija
- Konzilijarno midljenje Konzilijuma za uvodenje lijeka D penicilamin Klinike za neurologiju. Jedan
primjerak se dostavlja Zavodu za klinicku farmakologiju.

Terapija

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

-Doza odriavanja: Odreduje se spram nivoa izlu¥enog bakra u urinu te koncentracije slobodnog bakra u
serumu. Terapija je doZivotna. Doza lijeka ne bi trebala prema3ivati 2 g dnevno.

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




OPERATIVNI PROGRAM

Piridostigmin bromid - Mestinon®

ATC Nezadtiteno Zaitiéeno Oblik i jatina lijeka | Natin propisivanja Evaluacija Predvideni
klasifikacija (generitko) ime lijeka ljeka efikasnostl | brof
ime lifeka terapije pacijenata u
2024. godini
Piridostigmin SZU (Stacionarne 52
NO7AAD2 brom?d Mestinon Thla 60 mg zdravst. ustanove) Jednom
godiinje

Doktrinarni pristup

Indikacije

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

Medicinska dokumentacija
- Konzilijarno mi3ljenje Konzilijuma za uvodenje lijeka piridostigmin bromid - Mestinon® Klinike za
neurologiju. Jedan primjerak se dostavlja Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Teraplja
Doza piridostigmin-bromida za terapiju mijastenije gravis mora biti odredena individualno, na osnovu
teZine bolesti i terapijskog odgovora.
- Qdrasli : Daje se jedna do tri obloZene tablete lijeka Mestinon® dva do éetiri puta dnévno (120 mg
do 720 mg piridostigmin-bromida dnevno).
- Djeca: Za djecu mladu od 6 godina, preporuéuje se inicljalna 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 os.

Evaluacija efikasnosti terapije
Evaluactja efikasnosti terapije vr¥i se jednom godiénje i dostavlia se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Aflibercept - Eylea

ATC Nezadtiteno Zaiticeno Oblik i jagina Naéin proplsivan]a | Evaluaclfa Predvideni bro}
klasifikacija (generiéko) ime | Ime lijeka lijeka lijeka eflkasnostl terapije | ampula u 2024,
jeka godin!
otopina za §ZU (Staclonarne Jednom godidnje
SO1LAQS Aflibercept Eylea Injekciju u 2dravstvene 58 ampula
boflcl 4mg /0,1 | ustanove)
mL

Doktrinarni pristup

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

indikacije

Aflibercept je indiciran u odraslih osoba za lijecenje:
- neovaskularne (vlaine) senilne makularne degeneracije (AMD — eng. age-related
macular degeneration)
- lijedenje oéteéenja vida uzrokovanog dijabetiékim makularnim edemom (DME)
- lijeéenje o3tedenja 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 specijalistitke ambulante i/ili otpusno pismo u
slu¢aju hospitalne obrade pacijenta

- Misljenje Konzilijuma za uvidenje lijeka Aflibercept - Eylea Klinike za ofne 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
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tretman. Ako nakon tri mjeseca ne doda do pobolj$anja ostrine vida, potrebno je prekinuti
lije€enje.

Kod makularnog edema, jedna injekcija od 2 mg daje se u svako aficirano oko jednom
mjeseéno, onoliko dugo dok se ne postigne poboljSanje stanja. Ako nakon tri mjeseca ne
doda do pobolj$anja ostrine vida, potrebno je prekinuti lijeCenje. Kod pacijenata kod kojih se
postigne odgovarajuca stabilna ostrina vida u trajanju od tri uzastopna mjeseca, lijeenje se
moZe prekinuti ili nastaviti davati svaka tri mjeseca.

U terapiji dijabeti¢kog 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 o3trine vida, potrebno je prekinuti
lijeenje.

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

Evaluacija toka bolesti vr3i se jednom godi$nje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Lucentis ~ Ranibizumab

ATC Nezadtiteno Zadtiteno ime | Oblik1jalina lijeka | Nacin proplsivanjalijeka | Evaluaclja Predvideni broj
klasifikaclja {generitko) ime lijeka eftkasnostl | ampula u 2024,
lijeka teraplje godini
SO1LAO4 Ranibizumab Lucentls otopina za injekciju | SZU (Staclonarne Jednom 60 ampula
2,3mg /0,23 mL zdravstvene ustanove) godiinje

Doktrinarni pristup

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

Indikacije

Lucentis je indiciran u odraslih osoba za:
- lijetenje neovaskularne (vlaZne) senilne makularne degeneracije
(AMD — eng. age-related macular degeneration)
- lije&enje ofteéenja vida uzrokovanog dijabeti¢kim makularnim edemom (DME)
- lijeéenje osteéenja vida uzrokovanog makularim edemom nastalim kao posljedica
okluzije retinalne vene (okiuzije njezina ogranka ili okluzije centralne retinalne vene
[RVO — eng. Retinal vein occlusion])

Maedicinska dokumentacija

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

- Midljenje Konzilijuma za uvidenje lijeka Lucentis — Ranibizumab Klinike za o¢ne
bolesti

Terapija

Preporu¢ena mjeseéna 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 mjesetno, u trajanju od 3 mjeseca. Interval izmedu dvije doze
ne smije biti kraéi od jednog mjeseca. Ukoliko se nakon prvih triju injekcija ostrina vida ne
pobolj$a, nastavak lijeéenja se ne preporucuje.

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

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




a, DME-a ili makularnoga edema posljedicnoga RVO-u. Injekcije potom treba davati jednom
mjesecno, u trajanju od 3 mjeseca.

Za vrijeme lije¢enja, 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 moze primijeniti u bolesnika koji su ranije podvrgavani laserskoj
fotokoagulaciji.

Evaluacija

Evaluacija toka bolesti vrsi se jednom godisnje i dostavija se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Etanercept - Enbrel®

ATC Nezaiticeno 2aitiéeno ime Oblik | jatina Natin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
kiasifikacija | (generitko) ime Njeka lijeka lijeka efikasnosti pacljenata u
lijeka i djelovanje terapije 2024, godini
Otopina za SZU (Stacionarne
Etanercept; .
Enbrel injekciju u zdravstvene Jednom
LO4ABO1 : napunjenoj ustanove) godidnje 4 djece
Imunosupresiv; brizealici
TNF-alfa blokator &
50 mg/ml
25 mg/ml

Doktrinarni pristup za etanercept — Enbrel® kod djece:

Indikacije

Juvenilni idiopatski artritis, lijeSenje 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.

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

Lijedenje 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 specijalisticke ambulante ifili otpusno pismo u slucaju
hospitalne obrade pacijenta,

Konzilijarno midljenje Konzilija za uvodenje lijeka etanercept Klinike za djetije bolesti, uz
dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klinicku farmakologiju.

Terapija

Juvenilni idiopatski artritis: preporudena doza je 0,4 mg/kg (do najvide 25 mg po dozi)
primijenjena dva puta sedmi&no u obliku subkutane inj ekeije s razmakom izmedu doza od 3
do 4 dana ili 0,8 mg/kg (do najvise SO mg po dozi) primijenjena jednom sedmicno. Mora se
razmotriti prekid lijegenja 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,

Pedijatrijska plak psorijaza (u dobi od 6 godina i vi¥e) Preporutena doza je 0,8 mg/kg (do
maksimalno 50 mg po dozi) jednom sedmi¥no u trajanju do 24 sedmice. Lijeéenje se treba
prekinuti kod pacijenata koji ne pokazuju odgovor na terapiju nakon 12 sedmica.
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Kod djece mlade od 6 godina opstenito nije primjerena primjena Enbrela u indikaciji plak
psorijaze.

Evaluacija efikasnosti terapije

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




OPERATIVNI PROGRAM

Etanercept - Enbrel®

ATC Nezastiéeno Zadtiteno ime Oblik i jadina Nacin propisivanja Evaluaclja Predviden] broj
klasifikaclja | (generitko} ime lijeka lijeka lljeka efikasnost] | pacljenatau
lijeka | djelovanje terapije 2024, godini
Etanercept; OFopma za SZU (Staclonarne
injekclju u zdravstvene Jednom 5 odraslih
LC4ABO1 Enbrel napunjenoj ustanove) di$
Imunosupresiv; briZgalici godisnje
TNF-alfa blokator
50 mg/ml
25 mg/ml

Doktrinarnt pristup za etanercept —Enbrel®:
Indikacije

- Reumatoidni artritis

Enbre! 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, ukljudivii metotreksat (osim ako je '
kontraindiciran).

U slu¢aju nepodnosljivosti metotreksata ili kada je nastavak lije€enja sa metotreksatom
neodgovarajuci Enbrel se moZze davati kao monoterapija.

Enbrel je takoder namijenjen lije€enju teskog, 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
osteéenja povezanog sa bolesti, izmjereno rendgenskom metodom i da pobolj3ava fizicke funkcije.

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

- Psorijatski artritis
Lije¢enje aktivnog | progresivnog psorijati€nog artritisa kod odraslih, u slu¢aju prethodnog
neadekvatnog odgovora na antireumatske lijekove za modificiranje bolesti. Pokazalo se da Enbrel
dovodi do pobolj$anja fiziéke funkcije kod pacijenata sa psorijati¢kim artritisom te da smanjuje
brzinu napredovanja ostecenja perifernih zglobova odredenu pomocu rendgena, kod pacijenata
sa poliartikularnom simetri¢nom podvrstom bolesti.

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 pismo u slucaju
hospitalne obrade pacijenta,
Konzilijarno midljenje Konzilija za uvodenje lijeka etanercept Klinike za interne bolesti, uz
dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klinicku farmakologiju.

Terapija
Reumatoidni artritis

Preporudena doza je 25 mg primijenjeno dva puta sedmicno. Alternativno, Enbrel od 50 mg
primijenjen jednom sedmiéno pokazao je eftkasnost | sigurnost.

Psorijatiéni artritis,ankilozantni spondilitis

Preporutena doza je 25 mg dva puta sedmicno, ili 50 mg Enbrela primijenjenih jednom sedmicno.

Evaluacija efikasnosti terapije

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




OPERATIVNI PROGRAM

Adalimumab ‘ S :
' i Tk,
ATC Nezasti¢eno Zaitiéeno ime Oblik i jagina Nadin proplisivanja Evaluvacija Predvideni broj
klasifikacija {generitko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenatau
lijeka i djelovanje terapije 2024, godin}
Adalimumab: Humira 40 mg | Otopina za SZU (Stacionarne ;
! Amgevita 40 mg | Injekcijuu zdravstvene ustanove) | 1 godiinje 50 odraslih
LO4ABO4 Humano lgG1 Hulio 40 mg napu nJ.enoJ . o reumatlol'_oﬁkih
monoklonalno Hukyndra brizgalici a 40 : ‘ i
antitijelo 40mg/0,4mLi | mgi80mg, u
80mg/0,8mL | napunjenom .
penu a 40 mg

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

- Reumatoidni artritis o
- Ankilozirajuci spondilitis ' v ; ,. |
- Psorijatski artritis H : i
Uvodenje lijeka u terapiju se preporuéuje tek nakon sprovodenja svih dostupnlh terapusklh
opcija i kada standardna konvencionalna terapija ne mofe obezbijediti remisiju bolestl -.;..‘,
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 bolestl uz
dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija

Adalimumab moZe biti dat kao monoterapija u sluajevima nepodnosenja metotreksata |l| kada
nastavak terapije metotreksatom nije prikladan. Preporutena doza kod bolesnika sa reumatmdnlm
i psorijatskim artritisom te ankilozirajuéim spondilitisom je 40 mg s.c. dva puta mjesecno A

Evaluacija efikasnosti terapue

Evaluacija efikasnosti terapije vr3i se jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM
Adalimumab 2
ATC Nezastiéeno Zasticeno ime Oblik i ja&ina Nacin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikaclja (genericko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u.,
lijeka | djelovanje teraplje 2024, godint .
Adalimumab: Humira 40 mg | Otopina za SZU [Stacionarne .
! Amgevita 40 mg | injekelju u zdravstvene ustanove) | 1 godisnje 5 pacijenata sa
LO4ABO4 Humano IgG1 Hulio 40 mg na'punjenOJ Kl.za ofne
Hukyndra brizgalici a 40 bolesti
monoklonaino k
antitijelo 40mg/0,AmLt | mg mgi80mg, u
80mg/0,8mL napunjenom
penu a 40 mg

Primjena lijeka adalimumab u oftalmologiji
Indikacije

- Uveitis b o
Lijek humira je indiciran za lijegenje neinfektivnog intermedijalnog, posterlornog i panuveltrsa kod
odraslih pacijenata kod kojih nije postignut zadovoljavajuci odgovor na kortikosteroide ili kod. kOjlh

je lije€enje sa kortikosteroidima kontraindicirano.

Medicinska dokumentacija

- Nalaz specijaliste oftalmologa iz specijalistitke ambulante ifili otpusno plsmo u SILICEIJU
hospitalne obrade pacijents,

- 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 &etrnaest dana ' i

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vrii se jednom godiénje i dostavija se ZZOTK. ' '* " S




OPERATIVNI PROGRAM

Adalimumab .
1 ' ' ] n'.
ATC Nezaiti¢eno Zasticeno ime Oblik i Jatina Natin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija (generiko) ime lijeka lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
lijeka i djelovanje teraplje 2024. godini
Adalimumabs: Humira 40 mg | Otopina za SZU {Stacionarne
! Amgevita 40 mg | injekciju u zdravstvene ustanove) | 1 godiinje 10 djece
Hulio 40 mg napunjeno] a
LO4ABD4 Humano [gG1 Hukyndra brizgalici a 40
monoklonalno
antitijelo 40mg/0,4mL1 | mgi80mg, u
80mg/0,8mL napunjenom
penu a 40 mg

Doktrinarni pristup za adalimumab za pedijatrijsku populaciju:
Indikacije
- Juvenilni idiopatski artritis .

- Inflamatorne bolesti crijeva 0 e
Vi (RT3 S

- L SR Py T
Uvodenje lijeka u terapiju se preporucuje tek nakon sprovodenja swh!,do_stupmh terapijskih
opcija i kada standardna konvencionalna terapija ne moZe obezbijediti remisiju bolesti.

Medicinska dokumentacija | .

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

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

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

Terapija

Adalimumab moZe biti dat kao monoterapija u slucajevima nepodno$enja metotreksata ili kada
nastavak terapije metotreksatom nije prikladan. o
Preporucena doza kod bolesnika sa poliartikularnim juvenilnim idiopatskim artritisom raCuna se
mg/m do maksimalno 40 mg s.c. dva puta mjesecno.

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

Evaluacija efikasnosti terapije

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




OPERATIVN] PROGRAM

Hormon rasta

Nezaitiéeno
ATC (generizko) 7attiéeno Oblik | Nadin Evaluacija Predvideni broj
. Pakovanje propisivanja efikasnostl | pacijenata u
klasifikacifa | ime lijekal ime lijeka Jatina lijeka
lijeka terapile 2024, godinl
djelovanje
otoplna za
injekciju u
napunjenoj
brizgalici
10mg/
1,5mi,
Somatropin Norditropin 12mg/ml, 10 mg/1,5 ml
10mg/1,5 mi SZU
Hormaon ’ 5,3 mg/ml
HO1AC01 prednjeg 12mg/ml (Stacionirane Jednor.n 16 odrasiih
reinja Genotropin zdravst. godidnje
pradaki ustanove)
hipofize Omnitrope otapalo za 10mg/1,5 mi
otopinu za
Injekelju u
napunjenoj
brizgalici
5,3 mg/ml

Doktrinarni pristup ~ Hormon rasta - odrasli

Supstituciona terapija Hormona rasta kod odraslih je indicirana u osoba sa panhipopituarizmom

riede sa izolovanim deficitom hormona rasta nakon operacije Tm hipcfize, 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 dinamic¢ka testa, stimulacijom hormona rasta
CT mozga ili MRI 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

lU/dan.

Doza odrZavanja moZe varirati, obi¢no iznosi 1,0 mg/dan ili 3 1U/dan, terapija je doZivotna.i

zahtjeva monitoring.

Evaluacija efikasnosti terapije:

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godinje i dostavlja ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Hormon rasta

Nezadtléeno \
ATC (generitko) Zadtideno Oblik | Naéin Evaluacija Predvideni broj
Klasifikaclla | ime Ilfekat | ime jeka jadinalijeka | Pakovanle | proplsivanja | efikasnost! | pacljenata u
lffeka terapie 2024, godini
djelovanje
otopina za
injekciju u
napunjenoj
brizgalici
10mg/
. 1,5ml, |
Somatropin Norditropin 12mg/m, 10mg/1,5m
10mg/1,5 ml SZU
HO1ACO1 Hordrnon Sii mg/mll (Staclonirane Jednom 404
f;’;!njgjeg Genotropin mg/m zdravst, godiinje jece
pradak i ustanove)
hipofize Omnltrope otapalo za 10me/L5 ml
otopinu za
injekciju u
napunjeno)
brizgalicl
5,3 mg/ml

Doktrinarni pristup

Indikacije:

Deficit hormona rasta u djece

Turnerov sindrom

Hroni&na renalna insuficijencija

Djeca rodjena male TM i/ili 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, iii dokazanog genetskog defekta
dovoljan je jedan test. Djeca koja imaju normalan odgovor hormona rasta u
stimulacionom testu i ponavljano niske vrijednosti 1GF-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 odraslo] dobl - 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 vi¢e
hormona hipofize), ili dokazanog genetskog poremetaja.

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

- Konzilijarno misljenje Klinike za djefije 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 | solvent za rastvor za injekciju 5,3 mg/ml

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

Kolig¢ina: 10-130 mg mjesecno

Evaluacija efikasnosti terapije - jednom godi¥nje i dostavlja se ZZOTK.



OPERATIVNI PROGRAM
~ CIKLOSPORIN

Nezaitiéeno Oblik 1 Nagin Evalucija Predvidenl
ATC {generitko) Zaitideno Ime . . braj
Jadina Pakovanje propisivanja efikasnosti .
klasifikacija ime lijeka lijeka ljeka lijeka terapije pacijenatau
djelovan]e P 2024. godinl
oralna SZU (Stacionlr-
LO4ADO1 Ciklosporin Sandimmun otooina 50 mL ane zdravst, 1 godi¥nje 15-18
P ustanove)
100mg/mL

Doktrinarni pristup

CIKLOSPCRIN

Indikacije

Transplantacijska medicina( transplantacija bubrega, jetre i drugih organa)
Reumatologija { autoimune bolesti)
Nefrologija { nefrotski sindrom)

Gastroenterologija ( upalne bolesti crijeva)
-Kada su iscrpljene druge moguénosti lije€enja pristupa se lije€enju imunosupresivima

Medicinska dokumentacija

Otpusno pismo nakon obavijenog lijeCenja sa dokazom referntnih nalaza i
dijagnosticih procedura, specifitnih za navedene indikacije.
Konzilijarno misljenje nadleZne klinike JZU UKC Tuzla, jedan primjerak dostaviti u
Zavod za klini¢ku farmakologiju.

Terapija

Transplantacija bubrega: 93 mg/kg dnevno podijeljeno u dvije doze

Transplantacija jetre:8+4 mg/kg dnevno podijeljenc u dvije doze

Transplantacija srca: 723 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 pailjiv 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 lijecenje Ciklosporinom traje dok traje i funkcija
presadenog organa. Doziranje je individualho i odreduje se prema koncentraciji
lijeka u krvi, zbog toga su terapijske doze promjenljive.

Evaluacija efikasnosti terapije:

- Evaluacija efikasnosti terapije se vrsi jednom godisnje i dostavlja se ZZO
TK.

Primjena ciklosporina u hematologiji:

Indikacije:
- Akutno i hronino odbacivanje kalema nakon alogene transplantacije koitane
srzi
- Aplastiéna anemija
- Imunotrombocitopenija
- Autoimuna hemoliti¢ka anemija{Coombs pozitivna)
- Mijelodisplastiéni sindrom
- T-¢elijski sindrom

Medicinska dokumentacija:

- Konzilijarno misljenje Klinike za hematologiju i transplantaciju MCH, jedan
primjerak dostaviti u Zavod za klinitku farmakologiju
- Otpusno pismo

- Misljenje ordinirajuceg ljekara specijaliste
Kontrolni parametri jedanput mjeseéno:

- Status urina

- Diferencijaina krvna slika
- Kreatinin

- Na,K,Ca,P,Mg

- GPT

- Acidum uricum



Doza lijeka:

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

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

Primjena ciklosporina u Oftalmologiji

Ciklosporin poznat kao 1 Ciklosporin A (Sandimmun Neoral, “Sandoz”), predstavija trecu
generaciju imunosupresivnih lijekova. To je snaZan imunosupresivni lijek i prirodni
metabolit gljivica Trichoderma polysporum i Cylindrocarpon. Osnovni nacin djelovanja
ovog lijeka je inhibicija sinteze i difuzije interleukina-2 (IL-2) koji je jedan od najvaZnijih
limfokina sa hemotaksickim djelovanjem. Svoju primjenu je nasao i u oftalmologiji gdje
je postao sastavni dio terapije nekih teskih oftalmolo3kih oboljenja.

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

Indikacije za primjenu ciklosporina u oftalmologiji:

- Transplantacija roZnice (visokorizitni pacijenti sa transplantacijom roZnice,
ukljuujudi i razmek3anje ro#nice i imunodeficijentni Mooren-ov ulcus);

- Tetki hroniéni uveitisi {narocito vezani za poremecaje funkcije imunog sistema
autoimuna ili alergijska oboljenja npr. Behcetova bolest, Vogt-Koyanagi-Harada
sindrom);

- Simpatic¢ka oftalmija;

- Teki oblici keratocnjunctivitis sicca vezani za Sjogrenov sindrom;

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

Terapijske doze i na€in primjene ciklosporina u oftalmologiji

- U prevenciji odbacivanja transplantata kod visoko rizine 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 te8kih hroniénih strainjih i intermedijernih kortiko i citotoksi¢no
rezistentnih uveitisa peroralno ili intravenski 5 do 7mg/kg dnevno u dvije doze uz
mlijeko ili sok.

s




- Simpatitka oftalmija peroralno ili intravenski 5 dolOmg/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 sedmicu i 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 oénoj vodici izmedu 100-400pg/L za
vrijeme terapije.

Potrebna medicinska dokumentacija:

- Otpusno pismo nakon hospitalnog lijefenja sa dokazom referentnih nalaza i
dijagnosti¢kih procedura specifi¢nih za gore navedene indikacije {npr. da je
transplantacija uradena).

- Konzilijarno misljenje Klinike za oéne bolesti JZU UKC Tuzla, jedan primjerak
dostaviti u Zavod za klinicku farmakologiju.

Evaluacija efikasnosti terapije:
- Evaluacija efikasnosti terapije se vri jednom godi3nje i dostavlja se ZZOTK.



OPERATIVNI PROGRAM

Tocilizumab - Actemra®

ATC Nezasticeno Zadtieno Oblik i jadina lijeka Naéin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija (generitko) Ime | ime lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
lijeka terapije 2024, godinl
-rastvor za infuziju;
80 mg/4 ml Jednom 30 pacijenata sa
LOAACOT Tocllizumab; Actemra -rastvor za infuziju; SZU (Stacionarne goditnje citokinskom
imunosupresiv 200 mg/10 ml zdravstvene ustanove) olujom — COVID
-rastvor za infuziju; 19
400 mg/20 ml

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

Indikacije

Actemra je indicirana za lijeéenje tekog il po ¥ivot opasnog sindroma otpustanja citokina
(engl. cytokine release syndrome, CRS) izazvanog T-stanicama s himericnim antigenskim
receptorima (engl. chimeric antigen receptor, CAR) u odraslih i pedijatrijskih bolesnika u dobi
od 2 ili vi$e godina, potvrdenog od strane Konzilijuma UKC Tuzla.

Medicinska dokumentacija

Bolesnici u dobi od >2 godine fivota, koji imaju dijagnosticiran te3ki ili po Zivot opasni
sindroma otpustanja citokina, izazvan T-stanicama.

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

Terapija

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

Za osobe Cija je tjelesna tefina vecéa od 100 kg, ne preporucuju se doze od preko 800 mg po
infuziji.

Doza Tocilizumaba za djecu:

<30kg: 12mg/kg tielesne teZine

>30kg: 8mg/kg tjelesne teZine

Evaluacija efikasnosti terapije

Evaluacija efikasnosti terapije vr$i se jednom godisnje i dostavija se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM

Tocilizumab - Actemra®

ATC Nezasitléeno Zaiticeno Oblik  jaglna lijeka Naéin proplsivanja Evaluacija Predvideni bro]
klaslfikacija {generitko) ime | ime lijeka lijeka efikasnosti pacijenata u
lijeka terapije 2024, gadin]
-rastvor za infuziju;
. 80 mg/4 ml
Tocllizurmab; -rastvor za Infuziju;
Loaaco7 imunosupresiv Actemra 200 mg/10 ml SZU (Staclonarne Jednom
-rastvor za Infuziju; zdravstvene ustanove) | godiinje 5 djece
400 mg/20 ml

| Doktrinarni pristup za tocilizumab —~ Actemra® za pedijatrijsku populaciju:

Terapijske indikacije

* Actemra je indicirana za lije¢enje aktivnog oblika sistemskog juvenilnog idiopatskog artritisa
(sJIA) u bolesnika starih 2 godine i vide, 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 slutaju da bolesnik ne podnosi MTX ili kada lijecenje sa MTX nije
prikladno} ili u kombinaciji sa MTX.

* Actemra je u kombinaciji sa metotreksatom (MTX) indicirana za lijetenje poliartikularnog
juvenilnog idiopatskog artritisa (engl. juvenile idiopathic polyarthritis-pJIA) (pozitivan ili
negativan nalaz reumatodinog faktora i proireni oligoartritis) u bolesnika starih 2 godine |

vise, koji nisu ostvarili adekvatan odgovor na prethodnu monocterapiju metotreksatom ili na

terapiju anti -TNF lijekovima.

Doziranje

Bolesnici oboljeli od sjlA;

Preporucena doza za bolesnike starije od 2 godine je 8 mg/kg jednom svake 2 nedjelje u bolesnika
Lija je tjelesna teZina 30 kg ili vide ili 12 mg/kg jednom svake dvije nedjelje u bolesnika ¢ija je tjelesna
teina 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 pJlA

s




Preporucena doza za bolesnike starije od 2 godine je 8 mg/kg jednom svake 4 nedjelje u bolesnika

tija je tjelesna teZina 30 kg ili vie ili 10 mg/ke jednom svake Eetiri nedjelje u bolesnika &ija je
tjelesna teZina manja od 30 kg, tokom 12 mjeseci. Dozu treba izraéunati na osnovu tielesne teZine
bolesnika prilikom svakog davanja lijeka. Promjena u dozi treba biti zasnovana samo na konzistentnoj

promjeni tjelesne teZine bolesnika tokom vremena,

Medicinska dokumentacija

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

Evaluacija efikasnosti terapije

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




OPERATIVNI PROGRAM

Tocilizumab - Actemra®

ATC Nezadtiteno Zasticeno Oblik i ja¢ina lijeka Naiin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija {generitko) Ime | Ime lijeka lijeka efikasnosti pacilenatau
ljeka teraplje 2024, godini
-otopina za injekciju u
napun]jenoj brizgalicl;
Tocilizumab; a 80 mg/4 ml,
LO4ACO7 Imunosupresiv Actemra 200 mg/10 mli SZU (Staclonarne Jednom

400 mg/20 m| zdravstvene ustanove) | godidnje 8 pacijenata

Doktrinarni pristup za tocilizumab — Actemra® za adultnu populaciju:

Indikacije

Actemra je u kombinaciji s metotreksatom (MTX) indicirana za lijeenje umjerenog do teskog
oblika aktivnog reumatoidnog artritisa (RA) u odraslih bolesnika koji nisu pokazali primjeren
odgovor ili nisu podnosili prethodnu terapiju s jednim il s vise antireumatskih lijekova koji
mijenjaju tok bolesti (disease-modifying anti-rheumatic drug - DMARD). U slu¢aju
nepodno$enja metotreksata ili kad trajno lijje¢enje metotreksatom nije primjereno, Actemra
se moZe primjeniti u obliku monoterapije. Za lijek Actemra je dokazano da smanjuje stopu
progresije o$teéenja zgloba, prema mjerenjima uz pomo¢ rendgenskih snimaka, te da
pobolj3ava fizicku funkeiju, kada se primjenjuje u kombinaciji sa metotreksatom,.

Medicinska dokumentacija

Bolesnici u dobi od 218 godina koji su imali aktivni RA dijagnosticiran prema kriterijima
Ameri¢kog koledZa reumatologije (American College of Rheumatology - ACR).

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

Terapifa
Preporutena doza je 8 mg/kg tjelesne tefine, koja se daje jednom svake Eetiri nedjelje,
tokom dvanaest mjeseci. Za osobe ¢&ija je tjelesna tezina veca od 100 kg, ne preporuduju se

doze od preko 800 mg po infuziji, Doze vede od 1,2 g nisu se provjeravale u klini¢kim
ispitivanjima.

Evaluacija efikasnosti terapije

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




OPERATIVNI PROGRAM
Alteplaza-Actilyse®

Nezasticeno Naiin Evaluciia Predvideni
ATC (generitko) Ime | Zastifeno Oblik i jacina Pakovanje oropisivanja efikas njostl hroj
klasifikacija llijekal ime lijeka lijeka lijeka terapije pacijenata u

djelovanje P 2024, godini

Alteplaza; prajak i otapalo SzU
2a otopinu za (Stacionarne Jednom
B01AD02 rekombinantnl Actllyse Injekciju/ 1kom. zdravstvene godi¥nje 30
TPA infuziju a 50 mg ustanove)

Doktrinarni pristup

Indikacije:

Akutni ishemijski mozdani udar. Lijek ima efekat trombolize i ukljutuje se kao jedina
kauzalna tarapija u ishemijskom moidanom udaru, gijom primjenom se smanjuje
smrtnost i invaliditet

Klinicki simptomi akutnog ishemijskog moZdanog udara

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

Osobe starije od 18 godina.

Medicinska dokumentacija:

Nalaz CT mozga koji iskljuéuje intracerebralno krvarenje ili masivhu demarkiranu

ishemijsku leziju
Mjeseéni izvjedtaj Klinike za neurologiju JZU UKC Tuzla o primjeni lijeka, uz dostavljanje
jednog primjerka Zavodu za kiinicku 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 vr3i se jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK.

;
!




OPERATIVNI PROGRAM
Mikofenolat mofetil;
Mikofenolna kiselina

ATC Nezaiticeno Oblik | jatina Natin Evalucija Predvideni bro}
KlasHflkaclja (generitko) ime ljeka Pakovanje propisivanja efikasnosti pacijenata u
liifeka i djelovanje lijeka terapije 2024, gadini
Mikofenolat Kapsule 250
Kapsula a
mofetil; mg
250 mg 15-20;
LO4AADS Mlkofenolna teluZano- Rp Jef{',‘vor_“
kisalina otporne tbl. 3 360 godisnje
Imunosupresivna tablete a 360 mg‘

sredstva

mg

Doktrinarni pristup

Indikacije

- Klinicki postavljena dijagnoza Lupus nefritisa u djece do 16. godina ¥ivota

- Sistemski lupus eritematodes

- Rezistencija bolesti na prethodnu terapiju (endoksan pulsne doze + pulsne doze
kortikosteroida)

- Rezistencija bolesti na prethodnu terapiju Ciklosporinom

- Terapijsko lijecenje 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 imunolo$ke aktivnosti kod SLE

- Visoke vrijednosti ANTI DS DNA

- Snizene vrijednosti komponenata komplemenata
- Visoke vrijednosti cirkulirajudih imunih kompleksa

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

slucaju hospitalne obrade

- Misljenje specijaliste interniste reumatologa ili nefrologa I/ili otpusno pismo u slucaju
hospitalne obrade




Konzilijarno misljenje Konzilija UKC Tuzla za uvodenje lijeka, uz dostavljanje jednog nalaza Zavodu
za klini¢ku farmakologiju.

Oblik lijeka

Kapsule a 250 mg.
Tablete 360 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 | dozi koju prima)

- Odrasli: 750 mg — 1500 mg dva puta dnevno. Maksimalna dnevna doza je 3 grama.

- Odrasli: 720 mg dva puta dnevno.

DuZina davanja lijeka

Ovisi o vrsti oboljenja. Ukoliko se nakon 6 mjeseci nakon izvriene evaluacije efikasnosti -
terapije ne dobije ofekivani efekat lije€enja, 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 lijeéenja
prate specijalisti interne medicine (nefrolog, imunolog, reumatolog).

Evaluacija efikasnosti terapije

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




OPERATIVNI PROGRAM

Oktreotid
Nezaitiéeno Nagin Evalucija Predvidenl
ATC (generitko) Zaitieno ime | Oblik | jadina pakovanje propisivanja | eflkasnostl broj
klasifikacija | Ime lijeka | lijeka lijeka ljeka teraplje pacijenata u
djelovanje P 2024. godini
pradak |
otapalo za
Oktreotid; suspenziju za 6+2
. injekciju s pacijenta sa
p Jednom
HO1CBO2 Acetatna so Sandostatin produzenim 1 kom. SZU n, . nuklearne
. Lar . godisnje
cikliénog oslohadanjem med,
oktapeptida a20mgl30
mg

Doktrinarni pristup za endokrinolo3ke pacijente
Indikacije:

Preoperativna priprema makroadenoma

Operisani, ali recidiviraju¢i adenom hipofize

Kombinacija sa radioterapijom kod tumora hipofize
Poremecaj lutenja hipofize

Akromegalija

Gastro-entero-pankreatiéni endokrini tumori
Neuroendokrini tumor &titne Zlijezde — medularni karcinom

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 dje&ije bolesti JZU UKC Tuzla, uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klinicku
farmakologiju

Konzilijarno misljenje Konzilija za maligne bolesti 5titne Zlijezde

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:

Dugodjelujuéi pripravci 1x mjesetno i.m. u dozi od 20 mg do 30 mg. Ako nakon tri mjeseca nema
terapijskog efekta, lijeCenje treba prekinuti.

Gastro-entero-pankreati¢ni endokrini tumori: Dugodjelujuéi pripravci 1x mjese¢no intramuskularno
u dozi od 30 mg.

Doza odr#avanja odreduje se individualno. Ukoliko se unutar jedne sedmice tretmana Oktreotidom
u karcinoidnom tumoru ne postigne poboljsanje dalju primjenu lijeka treba prekinuti.

Trajanje terapije:

Do smanjenja tumora i normalizacije hormona rasta.

Evaluacija efikasnosti terapije: Evaluacija efikasnosti terapije se vri jednom godi3nje i dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM
Eritropoetin/epoetin beta/darbepoetin alfa

Nezaitiéeno

Naéln Evalucifa Predvidenl bro)
:ITC (generitko) Ime Zadticeno Ime Oblik 1 Jatina lijeka propisivan) | efikasnosti | pacljenata u 2024,
asifikacija | llijekat lijeka a lljeka teraplje odint
djelovan]e P &
otopina za injekciju u
Epoetin alfa/ napunjenoj brizgalici a
Eritropoetin Mircera/ 50, 75, 100 mcg v
‘i szU Jednom 2 hematoloka
BO3XA01 beta/ NeoRecorm a 2000,20 000,50 000 1.] godisnje pacijenta
Darbepoetin on Aranesp a 10, 20, 150, 300 mcg

alfa

Doktrinarni pristup u lije€enju anemije eritropoetinom u hematoloskih pacijenata

Darbepoetin alfa (Aranesp)

Indikacije:
1. Simptomatska anemija u mijelodisplasti¢nom sindromu (MDS)
2. lzolovana aplazija eritroidne loze — PRCA — Pure Red Cell Aplasia

Kontraindikacije:

Oprez: kod primjene:

— 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.

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

Maedicinska dokumentacija:

- Medicinska dokumentacija treba da sadrzi mislijenje hematologa sa nalazima
baziéne 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 srZi.

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




- Odluka i midljenje Hematolodkog Konzilijuma Klinike za hematologiju i
transplantaciju mati¢nih ¢elija hematopoeze, a jedan primjerak se dostavlja
Zavodu za klinicku farmakologiju JZU UKC Tuzla.

Terapija — doziranje:

Darbepoetin — alfa se u hematolo$kih pacijenata sa simptomatskom anemijom ordinira
subkutano - s.c. svake druge sedmice u dozi od 150 — 300 mcg. Cilj terapije je postiéi nivo Hb od
10 do 12 g/dl 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 hematolo3ke pacijente zbog doziranja odgovarale bi ampule od 150 mcg i 300 mcg.

Evaluacija efikasnosti terapije:

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

- Ako je porast hemoglobina veéi od 2 g/dl (1,25 mmol/l) u &etiri 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 privremenc
prekinuti lije¢enje dok se hemoglobin ne poéne snifavati te tada ponovo pocleti
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 dufim 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 vr§i jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK,

Rekombinantni humani eritropeotin (NeoRecormon®)- epoetin beta
Indikacije:

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

Kontraindikacije:

- lo3e regulisana hipertenzija.
— infarkt miokarda ili mozdani udar u mjesecu koji prethodi lijeCenju 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
baziéne procjene anemije i rezervi Zeljeza (eritrociti, hemoglobin, hematokrit,
MCV, MCH, MCHC, retikulociti, Fe (s), feritin}, nivo eritropoetina u serumu,
mijelogram i/ili patohistologki nalaz biopsije ko3tane sréi.

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

- Odluka i misljenje Hematoloskog Konzilijuma Klinike za hematologiju i
transplantaciju matiénih éelija 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 |U do 60 000 IU.

- Maksimalna doza ne smije prelaziti 60 000 IU tjedno.

- Za hematoloske pacijente zbog doziranja odgovarale bi ampule od 20.000 [U i 50
0001V,

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/d! 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 smanjiti 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 smanjiti za
otprilike 25 do 50%.

- LlijeCenje lijekom NeoRecormon treba privremeno prekinuti ako razine
hemoglobina prijedu 13 g/dl (8,1 mmol/l). Terapiju treba ponovo zapofeti
dozom otprilike 25% niZom 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 vr3i jednom godisnje i dostavlja se ZZOTK,




OPERATIVNI PROGRAM
Eritropoetin/epoetin beta/darbepoetin alfa

Nezadticeno ‘
Naéin Evaluci]a Predvideni broj

ATC {generitko) ime Zastiéeno Ime 0Obtik 1 Jatina lfjeka proplsivanj | efikasnosti | pacijenata u 2024,
klasifikacija | llijekal llleka a lljeka rerapile godinl

djelovanje

Epoetin alfa/ otopina za Injekciju u

Eritropoetin Mircera/ napunjenoj brizgalici

SZU Jednom

BO3XA01 | beta/ NeoRecorm a 50, 75, 100 mcg godignje 45

Darbepoetin on Aranesp a 2000,20 000,50 000 1.j

alfa a 10, 20, 150, 300 mcg

Doktrinarni pristup
Methoxy polyethylen glycol epoetin beta (Mircera®)

Indikacije
- Lije¢enje renalne anemije u predijaliznih bolesnika i u transplantiranih
bolesnika s hronignom graft nefropatijom i anemijom (hroni¢na bubreina
insuficijencija 1, Ill, IV iV stupnja).
- Terapija eritropoetinom zapocinje se u navedenih bolesnika koji imaju
hemoglobin ispod 11 g/l, odnosno hematokrit ispod 33%, vodedi ratuna o
komorbidnim stanjima, posebno kardiovaskularnim bolestima i dijabetesu.

Medicinska dokumentacija

- Maedicinska dokumentacija treba da sadrii miljenje 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 mislienje nefrologa sa Odjela za nefrologiju, dijalizu i
transplantaciju bubrega Klinike za interne bolesti ili Odjeljenja za nefrologiju
Klinike za djecije bolesti, a jedan primjerak se dostavija Zavodu za kiinicku
farmakologiju

Terapija

- Poletna doza Mircere je 0.6 mcg/kg tjelesne teZine bolesnika subkutano. Prvih
mjesec dana krvna slika se kontrolife dva puta mjeseéno, a naredna tri
mjeseca jednom mjesetno. 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 kratkodjelujueg na dugodjelujudi
eritropoetin ili obrnuto, voditi raéuna da 200 i.j. kratkodjelujuceg 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




Terapija
Pocetna doza darbepoetina alfa (Aranesp) je 0,75 mcg/kg tjelesne teZine bolesnika kao
pojedinactna injekcija jednom sedmi¢no ili svake dvije sedmice.

U fazi odrzavanja darbepoetin alfa {Aranesp) se moZe nastaviti primjenjivati s.c. Jednom
mjesecno ili svake dvije sedmice uz pocetnu dozu koja je dvostruko veca od prethodne.
Ampule darbepoetina su od 10, 20 mcg.

Darbepoetin alfa (Aranesp}

Evaluacija efikasnosti terapije:

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

Epoetin beta (NeoRecormonF)

Indikacije

Lije€enje renalne anemije u predijaliznih bolesnika i u transplantiranih bolesnika
s hroni¢nom graft nefropatijom i anemijom (hroni¢na bubreina insuficijencija I,
l, IV iV stupnja).

Terapija eritropoetinom zapofinje se u navedenih holesnika koji imaju
hemoglobin ispod 11 g/l, odnosno hematokrit ispod 33%, vodeéi raduna o
komorbidnim stanjima, posebno kardiovaskularnim bolestima i dijabetesu.

Medicinska dokumentacija

Terapija

Medicinska dokumentacija treba da sadrii misljenje nefrologa sa nalazima
bazi¢ne 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
klini¢ku farmakologiju

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

U sluaju da se bolesnik prevodi sa kratkodjelujuéeg na dugodjelujudi
eritropoetin ili obrnuto, voditi raduna da 200 ] kratkodjelujuéeg eritropoetina
beta {NeoRecormon) odgovara 1 mcg dugodjelujuéeg eritropoetina (Mircera).
Kratkodjelujuci eritropoetin {Neorecormon) se dozira jedan, dva iii tri puta
sedmi¢no subkutano

Ampule Neorecormona su od 2000 j.

Evaluacija efikasnosti terapije:

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




OPERATIVNI PROGRAM

Denosumab - Prolia®

ATC Nezasti¢éeno Zaltiéeno Oblik [ jaina Naéin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klaslifikacija (generitko) ime lijeka Hjeka ljeka pacljenata u 2024,
Ime lijeka godini
otopina za
injekciju SZU (Staclonarne Jednom
MO5BX04 Denosumab Prolia napunjenoj zdravstvene godidnje 40
brizgalici ustanove)
60 mg /1l mlL

Doktrinarni pristup

Denosumab je humano monoklonalno IgG2 antitijelo proizvedeno iz éelijske linije sisavaca (CHO)
pomoéu rekombinantne DNA tehnologije, usmjereno na RANKL za koji se veie visokim
afinitetom i specifitnosti, sprijeCavajuéi aktivaciju njegovog receptora RANK na povrsini
prekursora osteoklasta i na osteoklastima. Sprijeavanje RANKL/RANK interakcije inhibira
stvaranje osteoklasta te njihovu funkciju i preiivljavanje te stoga smanjuju resorpciju kosti u
kortikalnoj i trabekularnoj kosti. 1 ml otopine za injekciju sadri 60 mg denosumaba {60 mg/ml).

Indikacije

- Lije¢enje gubitka koStane mase usljed osteoporoze u Zena u postmenopauzi i u
muskaraca koji imaju povecan rizik od pojave fraktura.

Doziranje i nacin primjene

- U terapiji gubitka ko3tane mase u slu¢aju osteoporoze preporuéena doza Denosumaba je
jedna ampula od 60 mg svakih Sest 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
slucaju hospitalne obrade pacijenta

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

Evaluacija

Evaluacija se vr3i jednom godisnje.




OPERATIVNI PROGRAM
Parenteralni bifosfonat-lbandronat

Nezastléeno Natt Evaluci] Predvideni
ATC (generitko) Zaiti€eno Oblik | " @lucja broj
. : . Pakovanje propisivanja efikasnosti .
klasifikacija ime lijekal ime Hjeka jatina lijeka lljeka N ije pacijenata u
djelovanje erapl 2024, godini
. otopina za
MO5BAO6 lbandronat: |, iva injekciju 1 kom. Rp Jednom 20
3m godiénje
Parenteralni €
bisfosfanat;

Doktrinarni pristup
Bonviva (Ibandronat) — parenteralna terapija
Cilj terapije je lijecenje bolesnika sa osteoporozom u cilju poboljanja 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 ve¢ imaju vertebralnu ili
nevertebralnu frakturu, zatim kod bolesnika koji zbog izrafene gastrointestinalne nepodnoiljivosti
nisu u mogucnosti primati lijek peroralno.

Medicinska dokumentacija
- Treba da sadrZi midljenje 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 reumatoloikog odjela za ordiniranje lijeka,
a jedan primjerak se dostavlja Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija
Uobicajeno, lijek se primjenjuje parenteralno u dozi od 3mg iv svaka tri mjeseca (kvartalno).
Nakon godinu dana uéini se evaluacija dotadasnjeg toka bolesti i uspje3nosti lijeCenja (mjereno

DXA), nakon &ega se konzilijarno odlugi o daljem parenteralnom nastavku lije€enja ili prelasku na
peroralne preparate bifosfonata.

Evaluacija efikasnosti terapije:
Evaluacija efikasnosti terapije se vrii jednom godisnje, a dostavlja se ZZOTK.




OPERATIVNI PROGRAM
Parenteralni bifosfonat - Dinatrijum pamidronat

Nezadti¢eno Evalucija Predvident
ATC Oblik [ jagina Na&in proplsivanja bra]
Klasifikacija | (BENerickolIme {0 Pakovanle | pioka eflkasnosti pacijenata u
lijeka | djelovanje teraplje
2024, godini
Dinatrijum
pamidronat; koncentrat SZU (Stacionarne
MOSBAO3 30 mg/2mL | zaotopinu zdravstvene Jednom godidnje 10-15
Parenteralni za infuziju ustanove)

bifosfonat

Doktrinarni pristup

DINATRIJUM PAMIDRONAT

Indikacije

- Metaboli¢ka, genetska i endokrinoloska oboljenja

- Cerebralna paraliza

- Reumatska oboljenja

Medicinska dokumentacija

- Nalaz kodtane denzitometrije - kostana gustina sa Z-scorom < -2 5D
- Nalaz specijaliste pedijatra endokrinologa ili reumatologa ili neurologa iz specijalisticke
ambulante i/ili otpusno pismo u slu¢aju hospitalne obrade pacijenta
- Konzilijarno miljenje Klinike za djeéije bolesti, jedan primjerak dostavlja se Zavodu za
klinicku farmakologiju.

Oblik i natin aplikacije lijeka u djecijoj dobi

Ampula za [V 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 iskljuéivo 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 zavr§etka rasta
- Cerebralna paraliza - do normalizacije kostane gustine
- Reumatska oboljenja - do normalizacije ko3tane gustine

Evaluacija efikasnosti terapije

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




OPERATIVNI PROGRAM
Radioaktivni jod

Nezaiticeno Oblik | Evaluci Predvideni
ATC (generiEko) ime | Zagtiéeno : Nafin propisivanja vaiuclja bro]
. " Jatina Pakovanje eflkasnostl
klasifikacija | Ifjekal ime lijeka ljjeka lijeka teraplje pacijenata u
djelovanje P 2024, godini
Tvrda Rp/ spec. SZU
Radioaktivni kapsula Jedna (stacionarne Jadnom
VO9XA . 1-131 od 5, 10, kapsula u s 20-27
jod . zdravstvene godidnje
15, 20, 25 | pakovanju :
. ustanove)
1 30 mCi

Doktrinarni pristup

RADIOCAKTIVNI JOD

Indikacije:
Benigna i maligna nodozna bolest dtitne Zlijezde i funkcionalni poremecaji (hipertireoza).

Medicinska dokumentacija:

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

Ultrazvuéni pregled $titne Zlijezde i vrata

Scintigrafija $titne Zlijezde (99mTc, 131-1, 99mTc-MIBI, 99mT&c-DSMA (V), 1311- MIBG,
99mTc — scintigrafija somatostatinskih receptora)
FNAC (fine needle aspiration cytology) — citolo3ka punkcija pod kontrolom ulrazvuka

Konzilijarno misljienje (Konzilij za bolesti $titne Zlijezde, Konzilij za ,In vivo” dijagnostiku), a
jedan primjerak se dostavlja Zavodu za klini¢ku farmakologiju.
CT ili MRI §titne Zlijezde i vrata

Terapija:
doza za benignu nodoznu bolest 3titne Zlijezde od 10 - 30 mCi (obiénc jedanput
godisnje, ali se moZe ponoviti na 6 mjeseci, ukoliko nije postignut Zeljeni terapijski

efekat)

za funkcionalne bolesti §titne Zlijezde od 10-25 mCi (obi¢no jedanput godisnje ali se

moZe ponoviti na 6 mjesecl ukoliko nije postignut Zeljeni terapijski effekat)

za malignu nodoznu bolest (diferencirani karcinomi titne Zlijezde) radiojodna ablacija
u dozi od 50 — 200 mCi i za medularni karcinom terapija sa 1311-MIBG i oktreoid
obiljeZen beta emiterima) — daje se jedanput godi$nje ali se moze ponoviti na 4 — 6
mjeseci ukoliko nije postignut Zeljeni terapijski efekat.

Evaluacija efikasnosti terapije:

- Evaluacija efikasnosti terapije se vr3i jednom godisnje i dostavlja se 2Z2Z0TK.




- ‘ *
L 3 [
OPERATIVN]I PROGRAM
INTERFERON
Predvideni
ATC Nezadti¢eno Zattiéeno | Oblik1 Naéin Evalucija bro]
{generitko) ime \ Pakovanje | proplsivanja | eflkasnos
klasifikacija Iljeka i djefovanje ime lijeka | jatina lijeka llieka ti teraplje pacijenata u
) P& 1 2024, godini
prasak i
otapalo za
0,25 mg/ml .
LO3ABOS Interferon beta 1b, Betaferon | amp; ?topnrlu za
injekciju
Jednom
otopina za Rp " 446
Interferon beta 1a, Rebif i:: meg/0,5 injekclju u godisnje
LO3ABO7 . napuniencl
Interferoni; brizgalici

Doktrinarni pristup

Dijagnoza postavljena na osnovu klinitke slike, neuroloikog nalaza, MRI mozga i vrathog dijela
kicme, evociranih potencijala (vidnih i slu$nih), nalaza likvora.

- Terapiju interferonom kod oboljelih od relapsno remitentne forme multiple skleroze treba
zapoceti 5to ranije, a prema aktuelnim preporukama jog u vrijeme klini¢ki 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 3price, 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 uveder).

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




OPERATIVNI PROGRAM
; Natrij polistiren sulfonat

Nezadtiéeno " . Predvideni
ATC {generitko) ime | Zadtiteno Oblik i Jatina Pakovanje Nra:"l‘slvanja E;riil:scr?:sti broj
klasifikacija llijeka i ime lijeka lijeka ﬁjel:)a terapiie paclienatau

dielovanje Pl 2024, godini

%ak | oz
Natri} polistiren Prasak za oralnu {Stacionarne Jednom i
VOBAEM r « sulfonat frektalnu 1 kom. zdravstvene godidnje 50-75
primjenu ustanove)

| . Doktrinarni pristup
Indikacije:
- Lijek se koristi za lije€enje hiperkalijemije (povitene vrijednosti kalija u krvi), u bolesnika
sa bubreinom insuficijencijom i u bolesnika koji su na hemodijalizi. To je kationski
izmjenjivaC u obliku smole {netopljiva struktura koja otpudta 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 klini¢ku

farmakologiju

Terapija:

* peroralna primjena: 15 g praska 1 - 4 puta dnevno rastvoriti u priblizno 150 ml tekuéine i
popiti
* rektalna primjena: Nakon ispiranja crijeva (klistir), 30-50 g praska razmute se u 150 m|

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

Evaluacija efikasnosti terapije:

L Evalu:acija efikasnosti terapije vrsi se jednom godi$nje i dostavlja se ZZOTK.




Natrijev benzoat 10%

OPERATIVNI PROGRAM

otopina za perorainu primjenu

ATC Nezaitieno Zadti¢eno Ime Oblik I Ja&ina Natin propisivanja Evaluacija Predvideni broj
klasifikacija (generiko) ime lijeka lijeka lijeka eftkasnosti | pacijenata u
ljeka I djelovanje terapije 2024, gadint
10% solucija za
‘ 52U {Stacionarne
A16AX03 Natrljev benzoat peroralnu zdravstvene ustanove) 1 godignje
: primjenuy

'+ Doktrinarni pristup za 10% Natrijev benzoat

Ind!kacij'e

. Tretman akutne hiperamonemije

U urodenim greskama metabolizma ornitina,

poremecaja:

Deficit karbamil fosfat sintetaze (cps deficit)

Deficitprnitin transkarbamilaze (otc deficit)

 Deficit argininosukeinat sintetaze (Citrulinemija)
Deficit argininosukcinat liaze (Argininosukeini¢na acidurija)

._!D'eﬁcit‘grginaze (hiperargininemija)

Deficit N-acetilglutamat sintetaze (deficit NAG sintetaze)

Proplons:ka acidemija

Deficit beta ketotiolaze

Deficit multiplih karboksilaza

Deficit srednje lan&anih masnih kiselina acil CoA dehidrogenaze

Glutariéna acidemija tip 2

3 hidroksi 3 metilglutari¢na acidurija
Hiperamqngmija-hiperornitinemija-homocitrulinemija sindrom (HHH sindrom)
Tranzitorna hiperamonemija novorodenceta

Kongenitalni hiperinzulinizam sa hiperamonemijom

citrulina f arginina tokom ciklusa ureje i drugih



Klinicka stanja:

Organske acidemije:
~ . Citrulinemija
~ Argininemija (hiperargininemija)
- Arginlhbsukciniéna acidemija
- HHH sindrom
—~ . . Deficit OTC
- — Deficit CPS ili NAG sintetaze

— Tranzitorna hiperamonemija novorodend&adi

Medicinska dokumentacija
- Nalaz specijaliste pedijatra medicinskog genetitara iz spec. ambulante i/ili otpusno pismo
- Konzilijarno misijenje Klinike za djeéije bolesti

Terapija

5 mL/kg/dan p.o,, kolitina se poveéava prema TM i dobi djeteta

Nema originalnog pakovanja, mora se praviti magistralno u apotekama.

‘ Evaluacija efikasnosti terapije

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



