












































OPERATIVNI PROGRAM

Botulinum toxin A

ATC Nezasti¢eno | Oblik i Nadin Evaluacija | Predvideni broj
klasifikacija | (generitko) | jagina lijeka | propisivanja efikasnosti | pacijenata u 2025,

ime lijeka i lijeka terapije godini

djelovanje

) praSak za SZU

MO3AXO01 Botulinum | otopinuza | (Stacionarne 1 godi¥nje |2

toxin A injekciju zdravstvene

100 ij. ustanove)

Doktrinarni pristup

Dijagnoza postavljena na osnovu klinidke slike, neuroloskog nalaza, a nakon iskljufenja drugih
bolesti.

Indikacije:
¢ Fokalne distonije (Blepharospasmus, Dystonia cervicalis, Graphspasmus)

Indikaciju postavlja educirani neurolog na Klinici za neurologiju UKC Tuzla.

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

Aplikacija se mora ponavljati otprilike svakih $est mjeseci.

Medicinska dokumentacija:

e Prijedlog za tretman Botoxom daje Konzilij Klinike, a jedan primjerak se dostavlja Zavodu
za klini¢ku farmakologiju.

Evaluacija efikasnosti terapije:

e Evaluacija efikasnosti terapije vrii se jednom godisnje i dostavlja se ZZO TK.

























OPERATIVNI PROGRAM
Dienogest
ATC Nezastiéeno | Oblik i Nacin Evaluacija | Predvideni broj
klasifikacija | (generitko) | jacina lijeka | propisivanja efikasnosti | pacijenata u 2025.
ime lijeka i lijeka terapije godini
djelovanje
SZU
"Tablete 2 (Stacionarne 1 godidnje
G03DB08 Dienogest mg zdravstvene : 30
ustanove)

Doktrinarni pristup za Dienogest tablete

Indikacije:
e Peritonealna endometrioza
e Ovarijska endometrioza
¢ Duboka infiltrativna endometrioza

Medicinska dokumentacija:
* Patohistoloska potvrda endometrioze (PHD) nalaz.
o Nalaz specijaliste ginekologa iz specijalisti¢ke ambulante UKC Tuzla i/ili otpusno pismo u
sluéaju hospitalne obrade pacijentice
e Konzilijarno misljenje Klinike za ginekologiju i akuerstvo

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

Oblik lijeka:
e tablete

Evaluacija efikasnosti terapije:
e Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godi3nje i dostavlja se ZZO TK.



OPERATIVNI PROGRAM
Dimetil fumarat
ATC Nezastieno Oblik i jagina Nagin Evaluacija | Predvideni broj
klasifikacija | (generi¢ko) ime | lijeka propisivanja | efikasnosti | pacijenata u 2025.
lijeka i lijeka terapije godini
djelovanje
Tvrde
Dimetil fumarat | &astrorezistentne | SZU
LO4AX07 antiinflamatorni kapsule : (Stacionarne | 1 godi$nje | 5
lijek a 120 mg; a 240 | zdravstvene
: mg ustanove)

Doktrinarni pristup za Dimetil fumarat:

Indikacije:

Lijegenje odraslih pacijenata s relapsno-remitentnom multiplom sklerozom,

Medicinska dokumentacija:

Medicinska dokumentacija treba da sadrZzi Konzilijarno mi$ljenje i preporuku od strane
ljekara specijaliste (neurolozi ili neuropsihijatri sa iskustvom u lijeSenju multiple skleroze)
ili otpusno pismo nakon hospitalizacije u Klinici za neurologiju UKC Tuzla sa kratkom
anamnezom, dijagnozom i preporuéenom terapijom. Hospitalizacija nije obavezna, osim ako
nije indicirana iz drugih razloga.

Konzilijarno migljenje ili otpusno pismo ili specijalisti¢ki nalaz se dostavlja: jedan primjerak
za Kliniku za neurologiju i Zavodu za klini¢ku farmakologiju, jedan pacijentu i jedan ZZO
TK.

Terapija:

Podetna doza je 120 mg dva puta na dan 7 dana. Nakon 7 dana dozu treba povecati na
preporuéenu dozu odrZavanja od 240 mg dva puta na dan.

Ako pacijent propusti dozu, ne smije uzeti dvostruku dozu. Pacijent moZe uzeti propuStenu
dozu samo ako je izmedu doza proslo 4 sata. U suprotnom, pacijent treba sadekati vrijeme
kada prema rasporedu uzima sljedeé¢u dozu.

Privremeno smanjenje doze na 120 mg dva puta na dan moZe smanjiti pojavu crvenila uz
osjecaj vruéine i gastrointestinalnih neZeljenih reakcija. Unutar mjesec dana treba nastaviti s
preporudenom dozom odrzavanja od 240 mg dva puta na dan.

Lijek dimetil fumarat treba uzeti s hranom. Uzimanje lijeka dimetil fumarat sa hranom moze
poboljati podnosljivost kod pacijenata koji imaju crvenilo uz osjefaj vruéine ili
gastrointestinalne neZeljene reakcije.

Evaluacija efikasnosti terapije:

Vr3i se od strane Konzilija Klinike za neurologiju UKC Tuzla u periodi¢nim periodima od
jedne godine. Redovno praéenje neurologa/neuropsihijatra koji se uZe bavi multiplom
sklerozom u periodima od 3 mjeseca.
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IGFBP-3 mogu imati abnormalnosti HR/IGF ose i treba iz uzeti u razmatranje u
pogledu tretmana hormonom rasta.
Percentilna krivulja rasta
Dokazan deficit hormona rasta u odrasloj dobi - u jednom farmakodinamskom
stimulacionom testu najmanje mjesec dana nakon prekida terapije hormonom
rasta. Testiranje nije potrebno u slu€aju multiplog deficita hormona hipofize
(deficit 3 ili vise hormona hipofize), ili dokazanog genetskog poremeéaja.

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

e Konzilijarno misljenje Klinike za djeéije bolesti

Doza hormona rasta:

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

Turnerov sindrom - 0,067 mg/kg/dan

Hroni¢na 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:

e pena$s, 10, 15mg
o liofilizat i solvent za rastvor za injekciju 5,3 mg/ml

Trajanje terapije:

» zadjecu do zavrsetka rasta
e zaodrasle do 50. godine

Koli¢ina:

e 10-130 mg mjeseéno

Evaluacija efikasnosti terapije:

* Evaluacija efikasnosti terapije se vr3i jednom godi3nje i dostavija se ZZO TK.





















Terapija:

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

e Ankilozirajuci spondilitis:
Infliksimab 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.

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

Evaluacija efikasnosti terapije:

¢ Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godi¥nje i dostavlja se ZZO TK.












OPERATIVNI PROGRAM

L Arginin 10% prah za peroralnu primjenu

ATC Nezasti¢eno | Oblik i Nagin Evaluacija | Predvideni broj
klasifikacija | (generi¢ko) | jadinalijeka | propisivanja efikasnosti | pacijenata u 2025.
ime lijeka i lijeka terapije godini
djelovanje
10% Prah za | SZU
. peroralnu (Stacionarne
BO5XB01 L arginin upotrebu zdravstvene 1 godidnje |1
ustanove)
Doktrinarni pristup za 10% L Arginin hidrohlorid
Indikacije:

Arginin je neesencijalna amino kiselina koja odrZava rast novorodendeta. Pripada sredini
metaboli¢kog 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 argininosukeinat 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 metilglutaritna acidurija
Hiperamonemija-hiperornitinemija-homocitrulinemija sindrom (HHH sindrom)
Tranzitorna hiperamonemija novorodendeta

Kongenitalni hiperinzulinizam sa hiperamonemijom

Medicinska dokumentacija:

Konzilijarno mi$ljenje Klinike za djegije bolesti za uvodenje lijeka L arginin, uz dostavljanje
jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija:

0,4-0,7 g/kg/dan p.o. ili 8,8-15,4 g/m?/dan p.o., kolitina se povetava prema TM i dobi
djeteta

Evaluacija efikasnosti terapije:

Evaluacija efikasnosti terapije vri se jednom godi¥nje i dostavlja se ZZO TK.
























Medicinska dokumentacija:
» Nalaz specijaliste pedijatra medicinskog geneti¢ara iz spec. ambulante i/ili otpusno pismo
e Konzilijarno mi§ljenje Klinike za djeéije bolesti
Terapija:
¢ 5mL/kg/dan p.o., koli¢ina se povecava prema TM i dobi djeteta
e Nema originalnog pakovanja, mora se praviti magistralno u apotekama.
Evaluacija efikasnosti terapije:

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



OPERATIVNI PROGRAM

Niskomeolekularni heparin

ATC
klasifikacija

Nezasti¢eno
(generi¢ko) ime
lijeka i
djelovanje

Oblik i

jadina lijeka

Pakovanje

Nacin
propisivanja
lijeka

Evaluacija
efikasnosti
terapije

Predvideni
broj
pacijenata
u 2025.
godini

BO1ABOS

Enoksaparin -
natrium

2000 IU
(20mg)/0.2
ml

4000 IU (40
mg)/0.4 ml

6000 IU
(60mg)/0.6
ml

B0O1ABOS

Reviparin

1750 IU
anti-
Xa/0.25ml

3436 1U
anti-Xa/0.6
ml

otopina za
injekeiju u
napunjenoj
brizgalici

Szu
(Stacionirane
zdravst.
ustanove)

Jednom
godisnje

50
pacijenata

Doktrinarni pristup

Tromboza je bolest koja se karakteride sa pojaanim stvaranjem tromba zbog postojanja
urodenog i/i 1i steCenog poremecaja zgrulavanja krvi. To je genski defekt, koji samo
povedava rizik od dobijanja tromboze. Tromboza moZe biti arterijska tromboza i venska
tromboza, te je najée$ci uzrok smrtnosti u razvijenom svijetu (3/1000). Smatra se da kod
odraslih postoji 2 ili vise faktora koji mogu izazvati trombozu, dok je kod djece 3-4
faktora. NE MOZE JEDAN FAKTOR DA 1ZAZOVE TROMBOZU.

Faktori rizika za arterijsku trombozu su:

¢ pusenje

e hipertenzija

e diabetes

e povisen holesterol

s nedovoljno kretanje






















OPERATIVNI PROGRAM
Okrelizumab
s Predvideni
ATC 1(\;‘;15:1‘:;;‘)" Oblik i Nagin Evalucija | broj
Klasifikacija | ime lijeka i jaCina Pakovanje | propisivanja | efikasnosti | pacijenata u
dielovanie lijeka lijeka terapije 2025.
! ! godini

koncentrat

. za otopinu Jednom

LO4AA36 Okrelizumab za infuziju lampula |Rp sodisnje 4

300 mg

Doktrinarni pristup

Dijagnoza multiple skleroze postavljena na osnovu klini¢ke slike, neuroloskog nalaza, MRI mozga i
vratnog dijela ki¢me, evociranih potencijala (vidnih i slu$nih), nalaza likvora.

Po svim vaZeéim vodiima imunomodulatornu terapiju treba zapodeti &im prije po postavijanju
dijagnoze, jer suzbijanje rane aktivnosti bolesti sprijeava progresiju onesposobljenja.

a) Okrelizumab je indiciran za lijeGenje odraslih bolesnika sa visoko aktivnim relapsiraju¢im
oblikom multiple skleroze (RRMS).

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

e dokaziva aktivnost bolesti MR imidZingom

e EDSS izmedu 01 5.5 (ukljudujudi te vrijednosti)

* odsustvo trudnode

ilt

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

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

e ili 2 relapsa nakon podetka lijeenja lijekovima 1. linije

e EDSS<7.0

e odsustvo trudnode

c¢) Okrelizumab je indiciran i za lijeSenje odraslih bolesnika s ranim primarno progresivnim
oblikom multiple skleroze (PPMS).
e Trajanje bolesti < 10 godina (kod bolesnika s EDSS-om od < 5,0) ili < 15 godina (kod
bolesnika s EDSS-om >5.0)
e stepen onesposobljenosti prema EDSS-u izmedu 3.0 - 6.5 i
e MRI karakteristike tipiéne za upalnu aktivnost (T1 lezija(e) naglaSena(e) gadolinijem i/ili
aktivne (nove/rastuce) T2 lezije).
e QOdsustvo trudnoce
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Oktreotid
‘iz Predvideni
NezaSticeno Nacin Evalucija | broj
ATC (generi¢ko) | Oblik i jacina . S ja | oroj,
Klasi U A I Pakovanje | propisivanja | efikasnosti | pacijenata
asifikacija | ime lijekai | lijeka " s
. . lijeka terapije u 2025.
djelovanje ..
godini
praSak i
Oktreotid, otapalo za 6 +.:.2
suspenziju za pacijenta
HOICB02 | Acetatnaso | WEKeHUs |y |szu Jednom | sa
ot produZenim godisnje nuklearne
cikli¢nog lobadani
oktapeptida oslobadanjem med.
a20mgi30
mg

Doktrinarni pristup za endokrinolo$ke pacijente

Indikacije:
e Preoperativna priprema makroadenoma
Operisani, ali recidivirajuéi adenom hipofize
Kombinacija sa radioterapijom kod tumora hipofize
Poremecaj lucenja hipofize
Akromegalija
Gastro-entero-pankreati¢ni endokrini tumori
Neuroendokrini tumor $titne Zlijezde — medularni karcinom

Medicinska dokumentacija:

o 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
MRI hipofize

e Pozitivni receptori na oktreotid
Konzilijjarno misljenje ljekara specijalista sa Odjeljenja za endokrinologiju na Klinici za
interne bolesti ili na Klinici za djeéije bolesti JZU UKC Tuzla, uz dostavljanje jednog
primjerka Zavodu za klini€ku farmakologiju

¢ Konzilijarno mi§ljenje Konzilija za maligne bolesti stitne Zlijezde

Terapija:
Oblik lijeka: inj. 0,1mg/mL, pra§ak za suspenziju za inj. 10 mg, 20 mg i 30 mg

Doza lijeka:
o Akromegalija ili drugi tumori hipofize:

— Dugodjelujuéi pripravcei 1x mjeseéno i.m. u dozi od 20 mg do 30 mg. Ako nakon tri
mjeseca nema terapijskog efekta, lije¢enje treba prekinuti.

— Gastro-entero-pankreatiéni endokrini tumori: Dugodjelujuéi pripravei 1x mjeseéno
intramuskularno u dozi od 30 mg,.

— Doza odrZavanja odreduje se individualno, Ukoliko se unutar jedne sedmice tretmana
Oktreotidom u karcinoidnom tumoru ne postigne poboljsanje dalju primjenu lijeka
treba prekinuti.

Trajanje terapije:
e Do smanjenja tumora i normalizacije hormona rasta.

Evalunacija efikasnosti terapije:
¢ Evaluacija efikasnosti terapije se vrsi jednom godi$nje i dostavlja se ZZO TK.




OPERATIVNI PROGRAM

Parenteralni bifosfonat - Dinatrijum pamidronat

ATC Nezasti¢eno | Oblik i Pakovanje | Natin Evalucija Predvideni
klasifikacija | (genericko) | jafina propisivanja efikasnosti broj
ime lijekai | lijeka lijeka terapije pacijenata
djelovanje u 2025.
godini
qutnjum S7U
pamidronat 30 mg/ koncentrat (Stacionarne Jednom
| MO05BAO3 £ Za otopinu g 10-15
| . | 2mL . o .. | zdravstvene godisnje
| Parenteralni za infuziju ustanove)
bifosfonat

Doktrinarni pristup
Dinatrijum pamidronat

Indikacije:
e Metabolicka, genetska i endokrinoloska oboljenja
s Cerebralna paraliza
¢ Reumatska oboljenja

Medicinska dokumentacija:
¢ Nalaz kostane denzitometrije - ko$tana gustina sa Z-scorom < -2 SD
¢ Nalaz specijaliste pedijatra endokrinologa ili reumatologa ili neurologa iz specijalisticke
ambulante i/ili otpusno pismo u slu¢aju hospitalne obrade pacijenta
e Konzilijarno misljenje Klinike za djeéije bolesti, jedan primjerak dostavlja se Zavodu za
klini¢ku farmakologiju.

Oblik i nadin aplikacije lijeka u dje¢ijoj dobi:
e Ampula za IV upotrebu je u dozi od 30 mg. Lijek se aplicira u IV infuziji sa 0.9% NaCl a
100 mL, putem infuzione pumpe, tokom najmanje 2 sata. MoZe se aplicirati iskljuéivo u
hospitalnoj ustanovi (tokom hospitalizacije djeteta ili kroz dnevnu bolnicu).

Terapijska doza:
e Osteogenesis imperfecta — 1 mg/kg/dan 3 dana zaredom svaka 4 mjeseca (maksimalna
dnevna doza 60 mg)
o Cerebralna paraliza - 1 mg/kg/dan 3 dana zaredom svaka 4 mjeseca ili 1 mg/kg 1 dan svaka
3 mjeseca
e Reumatska oboljenja— 0.2 do 0.3 mg/kg/dan, 1x svakih 3 do 6 nedjelja.

Trajanje terapije:
e Osteogenesis imperfecta — do zavrSetka rasta
e Cerebralna paraliza - do normalizacije koStane gustine
¢ Reumatska oboljenja - do normalizacije koStane gustine

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













OPERATIVNI PROGRAM

Ranibizumab
ATC Nezasticeno | Oblik i Nadin propisivanja | Evaluacija | Predvideni broj
klasifikacija | (genericko) | jadina lijeka | lijeka efikasnosti | ampula u 2025.
ime lijeka terapije godini

otopinaza | SZU (Stacionarne
SO1LAO4 Ranibizumab injekeiju zdravstvene J edr_lon.q 60 ampula

2,3 mg ustanove) godidnje

/0,23 mL

Doktrinarni pristup:

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

Indikacije:

Ranibizumab je indiciran u odraslih osoba za:
¢ lije¢enje neovaskulamne (vlaZne) senilne makularne degeneracije (AMD — eng. age-
related macular degeneration)
¢ lijeCenje oStecenja vida uzrokovanog dijabeti¢kim makularnim edemom (DME)
¢ lijeCenje oftecenja vida uzrokovanog makularmim edemom nastalim kao posljedica
okluzije retinalne vene (okluzije njezina ogranka ili okluzije centralne retinalne vene
[RVO —eng. Retinal vein occlusion))

Medicinska dokumentacija:

e Nalaz specijaliste oftalmologa iz specijalisticke ambulante i/ili otpusno pismo u
slucaju hospitalne obrade pacijenta
¢ Misljenje Konzilijuma za uvidenje lijeka ranibizumab Klinike za o¢ne bolesti

Terapija:

Preporuena mjeseéna doza ranibizumaba 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.

Lije¢enje se provodi jedanput mjesecno, u trajanju od 3 mjeseca. Interval izmedu dvije doze
ne smije biti kraéi od jednog mjeseca. Ukoliko se nakon prvih triju injekcija o3trina vida ne
poboljsa, nastavak lijeCenja se ne preporuduje.

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

S lijeCenjem se ponovo nastavlja kada kontrolni pregled nakon 3 mjeseca od posljednje
injekcije pokaze da je u bolesnika doslo do ponovnog gubitka oStrine vida zbog vlaznog
AMD-a, DME-a ili makularnoga edema posljedi¢noga RVO-u. Injekcije potom treba davati
jednom mjese¢no, u trajanju od 3 mjeseca.

Za vrijeme lijeCenja, pacijent teoretski moZe primiti ukupno 6 injekcija tokom godine.
Primjenjuje li ih se istoga dana, ranibizumab treba dati najmanje 30 minuta nakon laserske
fotokoagulacije. Ranibizumab se moZe primijeniti u bolesnika koji su ranije podvrgavani
laserskoj fotokoagulaciji.

Evaluacija:

¢ Evaluacija toka bolesti vrsi se jednom godisnje i dostavlja se ZZO TK.




OPERATIVNI PROGRAM

Riluzol
Nezasti¢eno " .. iy e
ATC | (generitko) | Oblikijatina | N&%in | Evalucija | Predvideni broj
Klasi v | v 1 " propisivanja | efikasnosti | pacijenata u 2025.
asifikacija | ime lijeka i lijeka " .. s
. X lijeka terapije godini
djelovanje
filmom
Riluzol obloZene Rp Jednom 20
N0O7XX02 tablete a 50 godisnje
mg

Doktrinarni pristup

Dijagnoza postavljena na osnovu anamneze, klinicke slike, neurolo§kog nalaza, MRI mozga i
vratne ki€me i EMNG analize, a nakon iskljuéenja drugih bolesti.

Indikacije:
o Amiotrofi¢na lateralna skleroza (ALS).
Doziranje:
e Pocetna doza lijeka kao i doza odrZavanja iznosi 2x50 mg (jedna tableta ujutro i jedna
tableta uvece).
Medicinska dokumentacija:

e Prijedlog za tretman riluzolom daje Konzilij Klinike, a jedan primjerak se dostavlja Zavodu
za klini¢ku farmakologiju.

Evaluacija efikasnosti terapije:

o Terapiju riluzolom kod oboljelih od amiotrofiéne lateralne skleroze treba zapodeti §to ranije,
odmah nakon uspostavljanja dijagnoze. Evaluacija efikasnosti terapije vr$i se jednom
godisnje.







OPERATIVNI PROGRAM
Sekukinumab
Nezasti¢eno Oblik i jagina | Nadin Evaluacij | Predvideni broj
klasifikacija | (genericko) lijeka propisivanja | a pacijenata u 2025.
ime lijeka i lijeka efikasnos | godini
djelovanje : ti terapije
Rastvor za
injekciju u
Sekukinumab; | napunjenom SZU
penu a (Stacionarne | Jednom | 18 reumatoloskih + 10
150 mg/ml i zdravstvene | godi$nje | dermatoloskih + S
LO4ACI10 Imunosupresiv | 300 mg/2ml; ustanove) djece
inhibitor IL Rastvor za
injekciju u
napunjenoj
Sprici
75mg/0,5ml

Doktrinarni pristup za sekukinumab:
Indikacije:
o Plak psorijaza kod odraslih

Sekukinumab je indiciran za lijeCenje umjerene do teske plak psorijaze kod odraslih osoba koje su
kandidati za sistemsku terapiju.

e Psorijaticni artritis

Sekukinumab sam ili u kombinaciji s metotreksatom (MTX) indiciran je za lijeSenje 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
neodgovarajuci.

o Ankilozantni spondilitis

Sekukinumab indiciran za lijeCenje aktivnog ankilozantnog spondilitisa u odraslih osoba koje su
imale neodgovarajuci odgovor na konvencionalno lijeenje.

o Juvenilni idiopatski artritis (JIA)

e Juvenilni psorijati¢ni artritis (JPsA)
Indiciran je za lijedenje JIA i JpsA za djecu dobi 6 godina i starije, koji nisu imali odgovarajudi
odgovor ili su imali netoleranciju na konvencionalno lije¢nje 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.







OPERATIVNI PROGRAM
Sildenafil
ATC Neza$tiéeno | Oblik i jatina | Nacin Evaluacija Predvideni broj
klasifikaci | (generi¢ko) | lijeka propisivanja | efikasnosti terapije | pacijenatau
ja ime lijeka i lijeka 2025. godini
djelovanje
prasak za
:fl::)l:el:lziju 12 odraslih
10mg/mL; SZU (Kl.ga invazivou
Staci Jed digns kardiologiju,
GO4BEO3 | Sildenatil | filmom (Stacioname | Jednom godiSnje | ] 73 interne
obloZene tablete | 2 travstvene bolesti -
a 10 mg, 20 mg; ustanove) kardiologija,
25 mg, 50 mg, Kl.za pluéne )
100 mg

Doktrinarni pristup za sildenafil za odrasle:

Indikacije:

LijeCenje 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 slugaju hospitalne obrade

Terapija (doziranje):

pacijenta.

Konzilijarno miSljenje Konzilija za uvodenje lijeka sildenafil, uz dostavljanje jednog
primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapijske doze za djecu 3x10 mg (8-20 kg); za djecu preko 20 kg 3x20 mg.
Za odrasle 3x20 — 50 mg

Evaluacija efikasnosti terapije:

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se pri svakom kontrolnom pregledu (zavisno od teZine
kliniCke slike), a nakon godinu dana se zbirni izvjestaj dostavlja ZZO TK.

























OPERATIVNI PROGRAM
Tocilizumab
ATC Nezasti¢eno Oblik i jaina Nadin Evaluacija | Predvideni
klasifikacija | (generi¢ko) lijeka propisivanja eftkasnosti | broj
ime lijeka lijeka terapije pacijenata u
2025.
godini
Koncentrat za
rastvor za SZU
LO4ACOT tl"ocﬂlzumab;. infuziju, boéica: | (Stacionarne J edr}fyn:l 8 pacijenata
imunosupresiv | a 80 mg/4 ml, zdravstvene godisnje
200 mg/10 mli | ustanove)
400 mg/20 ml

Doktrinarni pristup za tocilizumab za adultnu populaciju:
Indikacije:

e Tocilizumab 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 ili
s viSe antireumatskih lijekova koji mijenjaju tok bolesti (disease-modifying anti-
rheumatic drug - DMARD). U slufaju nepodnoSenja metotreksata ili kad trajno
lijeCenje metotreksatom nije primjereno, Tocilizumab se moZe primjeniti u obliku
monoterapije. Za lijek Tocilizumab je dokazano da smanjuje stopu progresije
oStecenja zgloba, prema mjerenjima uz pomo¢ rendgenskih snimaka, te da poboljsava
fizicku funkciju, kada se primjenjuje u kombinaciji sa metotreksatom.

Medicinska dokumentacija:
¢ Bolesnici u dobi od > 18 godina koji su imali aktivni RA dijagnosticiran prema

kriterijima Americkog koledZa reumatologije (American College of Rheumatology -
ACR).

o Konzilijarno miSljenje ljekara reumatolo$kog odjela Klinke za interne bolesti, jedan
primjerak se dostavlja Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija:

» Preporucena doza je 8 mg/kg tjelesne teZine, koja se daje jednom svake &etiri nedjelje,
tokom dvanaest mjeseci. Za osobe ¢&ija je tjelesna teZina veéa od 100 kg, ne
preporuduju se doze od preko 800 mg po infuziji. Doze veée od 1,2 g nisu se
provjeravale u klini¢kim ispitivanjima.

Evaluacija efikasnosti terapije:

o Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se jednom godi$nje i dostavlja se ZZO TK.






Promjena u dozi treba biti zasnovana samo na konzistentnoj promjeni tjelesne teZine
bolesnika tokom vremena.

Medicinska dokumentacija:

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

Evaluacija efikasnosti terapije:

o Evaluacija efikasnosti terapije vr$i se jednom godisnje i dostavlja se ZZO TK.
















Konzilijarno mi$ljenje Konzilija za uvodenje lijeka upadacitinib Klinike za koZne bolesti, uz
dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klinicku farmakologiju.

Terapija — doziranje:

Preporuéena doza lijeka upadacitinib je 15 mg jedanput na dan.

Deoziranje Atopijski dermatitis:

Preporuena doza upadacitiniba je 15 mg ili 30 mg jedanput na dan na temelju klini¢ke slike
pojedinog bolesnika.

Doza od 15 mg preporudena je za bolesnike s poveéanim rizikom od venske tromboembolije
(VTE), velikih kardiovaskularnih $tetnih dogadaja (engl. major adverse cardiovascular
event, MACE) i zlo¢udne bolesti.

Doza od 30 mg jedanput na dan moZe biti prikladna za bolesnike s visokim opterecenjem
bole3éu (engl. disease burden) koji nemaju povecani rizik od VTE-a, MACE-a i zlo¢udne
bolesti ili za bolesnike s neadekvatnim odgovorom na lije¢enje dozom od 15 mg jedanput na
dan. ,_

Treba primijeniti najniZu uéinkovitu dozu za odrZavanje odgovora.

Za bolesnike u dobi od 65 i viSe godina, preporutena doza je 15 mg jedanput na dan

Evaluacija efikasnosti terapije:

Evaluacija efikasnosti terapije vri se jednom godisnje i dostavlja se ZZO TK.
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