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BOSNA I HERCEGOVINA BT Vit
FEDERACIJA BOSNE I HERCEGOVINE 1501202
TUZLANSKI KANTON | g Ty
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA | o1 25-5 I—T’ 4
TUZLA - L

Broj: 13/1-33-37716/25 |
Tuzla, 12.01.2026. godine |
|

Na osnovu ¢lana 14. i 23. Zakona o ministarstvima i drugim organima uprave Tuzlanskog
kantona (,.Sluzbene novine Tuzlanskog kantona®, broj: 10/18 — PretiS¢eni tekst), a na
prijedlog JZU UKC Tuzla broj: 02-09/4-82/25 od 18.12.2025. godine, Ministar zdravstva

donosi

I

Odobrava se Program lijekova za pedijatrijsku populaciju koji se apliciraju u okviru ili
pod nadzorom bolnitke zdravstvene ustanove za 2026. godinu, (u daljem tekstu: Program
lijekova).

|
|
ODLUKU

Program lijekova iz stava 1. obuhvata sljedece lijekove:

Tetrakosaktid heksaacetat

Dornaza alfa

Tobramicin

Hidroksikobalamin, cijanokobalamin

L-Metionin

L-Karnitin

Hidrokortizon

Kalcitriol

. Specijalna mje$avina aminokiselina bez fenilalanina
10. Hijaluronska kiselina

11. Klobazam

12. Klonazepam

13. Betain

14. Cink sulfat

15. Fludrokortizon

16. Vigabatrin

17. Emicizumab

18. Metilfenidat

19. Ravulizumab

20. Somatrogon |
21. Rufinamid ‘
22. Zonisamid \
23. Sultiam }
24. Etosuksimid

25. Parampanel

26. Midazolam za usnu sluznicu

27. Everolimus
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28. Takrolimus
29. Diazoksid
30. Omeprazol, otopina za peroralnu primjenu
31. Adrenalin
32. Sepiapterin.
11

Program lijekova iz tacke I ove Odluke realizirat ¢e se na teret sredstava Zavoda
zdravstvenog osiguranja Tuzlanskog kantona, u ukupnom iznosu do 400.000,00 KM.

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

IV

Za realizaciju Programa lijekova iz tatke I ove Odluke zaduZuju se JZU Univerzitetski
klinicki centar Tuzla i Zavod zdravstvenog osiguranja Tuzlanskog kantona.

A%
JZU Univerzitetski klinicki centar Tuzla ¢e vrditi redovnu kontrolu i praenje
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 dono3enja, a primjenjivat ée se u 2026. godini.

Dostavljeno: ‘hql NISTAR
"1x ZZ0 TK
Ix JZU UKC Tuzla G %\Qp\ %\%
Ix a/a " Prim r.. ‘Dusan ecirovi¢
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BOSNA I HERCEGOVINA
FEDERACIJA BOSNE I HERCEGOVINE
TUZLANSKI KANTON
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

TUZLA

Broj: 13/1-33-37716-1/25
Tuzla, 12.01.2026. godine

Na osnovu ¢lana 14. i 23. Zakona o ministarstvima i drugim organima uprave
Tuzlanskog kantona (,,Sluzbene novine Tuzlanskog kantona®, broj: 10/18 — Precidceni tekst),
a u vezi sa Odlukom o odobravanju Programa lijekova za pedijatrijsku populaciju koji se
apliciraju u okviru ili pod nadzorom bolni¢ke zdravstvene ustanove za 2026. godinu, na
prijedlog JZU Univerzitetski klini¢ki centar Tuzla, Ministar zdravstva donosi

ODLUKU
I

Odobravaju se Operativni programi i doktrinarni pristupi za lijekove koji su utvrdeni
Programom lijekova za pedijatrijsku populaciju koji se apliciraju u okviru ili pod nadzorom
bolnicke zdravstvene ustanove, a koji ¢e se realizirati na teret sredstava Zavoda zdravstvenog
osiguranja Tuzlanskog kantona u 2026. godini.

11

Operativni programi i doktrinarni pristupi iz tacke I ove Odluke, mogu se, u skladu sa
zdravstvenim potrebama i brojem osiguranih lica, realizovati u vecem 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 taCkom II
Odluke broj: 13/1-33-37716/25 od 12.01.2026. godine.

11

Ova Odluka stupa na snagu danom dono3enja, a primjenjivati ¢e se u 2026. godini.

RIS AN
Dostavljeno: ;‘ pilf ! ' ‘ INISTAR
1x ZZO TK x| o2\ \
1x JZU UKC Tuzla { - G (\Qﬂ‘n\ WL Q\Q\J\QL
1x a/a Eaes e L PN (}}’ Dusanka Becirovi¢



Prijedlog preraspodjele lijekova iz Programa lijekova za pedljatnjsku populacuu Za 2026 godinu

Prijedlog preraspodjele za 2026

[ | ‘ | | | Broj Pretpo?aﬁe?e} o 7
No ATC | Lijek | DuzZina | Evaluacija| Oblllil jadina ' pacijenat cijene u KM po  Iznos u K'M
tretmana lijeka | ampulama/ 2026. godine|
| | | | | | a2026. :
- i'— T | | | i kapsuli2026. | |
‘ | | | 0,25 mg/mL .
1 HOlAAez | emrakosaktid b i |1 godisnje rastzainj.ampula 34 | tender nije | 09 900
‘ heksaacetat - zavrien \ |
_‘_ R B L ‘) _J I mL | \_ — | R
| R | ‘. " Otopina za | i '
| . | inhalaciju 2,5 | | ampula 2,5
2 |RO5CBI13 Dornaza alfa | Po femi I 1 godlﬁnje mg/2,5 mL; 2. 500| 6 mg/2,5 mL ©1.000,000
- | | | g2smL; | | 449514KM | |
I L imgamL | | - |
| ‘ |
| ' | ! ! ! | Paketod 56 | |
'3 ‘101(3301 | Tobramicin | Po%emi | 1godi¥nje| 300mg/dmL 6  |ampulax300mg| 8.000,000
| ' ' | | | 349129 KM
| . Otopinaza Ampula 4,6449 | |
BO3BAO3 Hldrok51kobalamm njekcijuu | | KM | |
I i 5 ' ;
| & BO3BAOI | Cijanokobalamin ; Podemi | 1 godifnje | b"é“’aﬁ‘l‘fzbm 1| Tableta0,dsas | 1000000
KM |
[ R ‘ ; TblalOOOuL 1 | :
. iie |
5 |QAOSBA90‘ L-metionin | Po ¥emi ‘ 1 godisnje | Kapsuleal g ‘7 1-3 te;;i::g::e | 1.000,000 ‘
B il |
|| T | Tola 500 tender nije |
6 Al16AA01 L-karnitin | Po¥emi | 1godiénje  Tbla1000 | | J€ 1 1,000,000
| ¥ | | J zavrien '
I I I B _ Tblals00 | el
[ | |
\ | ;
|7 |HO02AB09 | Hidrokortizon | Po Semi il godi:‘énje} Tblaf:qigi;“g’ | 10 };;lpo ;225131% 2,000,000 400
| N S N e ampua | PR e
| ‘ - ] ‘Mekecapsa025| | 11000
| 8 |AlICC4 | Kalcitriol | Po Semi | lgodt5nje| mcg | 10 | 0,36 KM | 3.000,000 |'7
I R o - - _ mep - B
| ‘ ] | | | | | |
| Specijalna | | | | | | |
. \ mjedavina | . Kutija mlije¢nog | | tender nije
‘ ? \VOGCA - aminokiselina bez | Faan ; : g0d1§njel praha, 500 g 4 zavrsen | Ll
L | fenilalanina | | |
‘ ' 1 ] | \ |
r——' _— — — —_ - T — S ! —— — —
‘ Hijaluronska ‘ ‘ . |
. 2 \
10|D03AX05 |  Kiselin/ | PoSemi | 1 goditnje | AmPuaalmL | 25-30 tender nije ¢ 140,000
| | E djece zavren | |
Dextranomer | | | ‘. | |
I e i | = ‘ T 1 Q"— T T | E
11 NOSBA09 | Klobazam | Po Semi ‘lgodl§n1e| Tbl. a 10 mg : 15-20 | te::\,fg::{'e 1.000,000 |
——— = e e RS | U cintoblitclc; SO B
‘12‘N03AE01 Klonazepam | Po Semi |1godl§ne| Tbl a0.5i2mg | 1520 | bpce e | 1000000
| ) & zavrien |
sl Wl i Ikl | | | mavien
|13 |AI6AA06 | Betain | PoSemi | 1godinje| Prah500g 13 te:;:;:ge 1.000,000 |
. | = sl s "} 1 e
|
l4|A12CB01 | Cink sulfat } Po Semi ‘lgodi§nje; Tola69mg | 3 | ‘T::;:I‘f" | 1.000,000
| - | I I SRR e S —— I ] (T il (I
0| l \ '
|15 H02AA02 | Fludrokortizon | Po Semi 11 goditnje | TblaOlmg | 5 | te::;:ge | 1.000,000 |
_. = SN — E—— SIS F————— i sis0 T —
|| | ! i | ij
16 NO3AGO4 |  Vigabatrin | Po Semi '1godi5n‘e|Tbl'/p“m”m‘ 2-3 tender nije | 400,000 |
el \ | | L mg | . zaviSen | ‘
|

N

4 S — — L —

Page 1




‘30 mg/mL otopina

Pruedlog preraspodijele za 2026

. . I tender nije |
| 17 | B02BX06 Emicizumab | Po 3emi ‘ 1 godisnje | za injekeiju | | zavesen | 60.000,000 ]Qg 000
}f S — == = — —_— e — T | e == |
B !_ ‘ [ Tablete a 5 mg; a T B
l ‘ ‘ ‘ s ‘ tender nije | |
18 |N06BA04 ‘ Metilfenidat | Po Semi | 1 godisnje ‘30 mg, a40 mg; a 8 ‘ zavrﬁeli] | 7.000,000
18 mg,a27 mg; a \ |
‘ | ‘ | | 36 mg; a 54 mg. | ‘ ‘ ‘
i TifiiT—j —|300mg/3mL| ‘ - Fi - _‘
| | . ‘ ' N 1100 mg/11 mL lduete 1 300 mg/3 mL :
19 |L04AJ02 Ravulizumab = Po Semi | | godi¥nje | koncentrat za | odrasli ‘ 9.853,856 KM 1 199.000,000 Zho poo
| ! ‘ ‘ otopinu za | pacijent ‘ ‘
L | | infuziju I
w ﬂ» Otopina za T \
|| injeketju tender nije | \
120 HO1ACO08 Somatrogon | PoSemi | I godidnje |  napunjenoj vrSel;l ‘ 7.000,000
] | \ ‘ brizgalici; a 24 \
. N }_______[_ _ﬁi} mg;a60mg I ]
| | ‘ ‘ Tableta 100 mg,
\
21 NO3AF03 Rufinamid. | Podemi | i godiije| 2001400 mE; Y tender nije 1.000,000
| ‘ ‘ ‘ ‘ suspenzija 40 ‘ { zavrsen ‘
L .
| | L | meml | |
| | ‘ ‘ i | —’7 | ‘
" |
| ije | \
22 INO3AX15 Zonisamid | Posemi | 1 godisnje T"g‘?ikf‘g;“r:f 2| 34 | te::::gz:fe 1.000,000
\ ‘ & | \
- | | | | ] " |
I | |
| | | | Film tableta 50 | |
23 NO3AX03 | Sultiam Po Semi | 1 goditnje | ™&!200me; 3-4 | tendernije 1.000,000 |
‘ ‘ ‘ suspenzija zavrien ‘
| | 20mg/ml,
L J 1 | Kapsule 250 mg; | ' ‘ —
‘ | | | | suspenzija 50 | | — |
| 24 ‘N03AD01 | Etoksusimid | Po Semi | 1 godisnje ‘ mg/mL; [ 34 | — nJ 1.000,000
| ‘ suspenzija 250 ‘
[ I | | ComgsmL o |
] | | | | | | ‘
25 NO3AX22 | Perampanel | Posemi | 1 goditnje Tabllg‘? :;"24;“;’ 1 34 | te;’:fé:}?e ‘ 1.000,000 ‘
. | | | | |
N | | | |
\ 26 |Noscpos [Midazolam zausnnl oo |y oodigye| 10 MBOWPIAZA| o, | femdernije | 404 0
sluznicu ‘ usnu sluznicu | zavrien
‘ |
| | - ;
] ] | 1 |
27 LOAXEI0 | Everolimus ‘ Po %emi | 1 godisnje | T;t;'e;ei‘g‘flzk 3-4 ‘e;laf,’gﬁffe | 7.000,000 |
] | | | I
Page 2
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| 28 ‘LO4AD02

|

Takrolimus Po $emi

Kapsule a 0.5 mg,

Prijedlog preraspodjele za 2026

tender nije

1 godi¥nje 1 mg, 3mg, 5mg i | 5.000,000 |
' | I R . |
— — ' ,;
29 VO3AHO1 Diazoksid | Po Semi | I godidnje ‘ Kapsule 25 mg | 3 te::::gzge 5.000,000
| | | |
| o ‘ Otopinaza | - - ‘
peroralnu ‘ "
2 d
30 A01BCO1 Omeprazol Po%emi | | godisnje  primjenu b;?ga te:a::sz:lje 30.000,000
‘ | | - 10mg/15mL, ‘ |
20mg/ISmL | -
Otopinaza | ‘
\ | injekciju u ‘ ‘ |
. jenoj tender nij
31 CO1CA24 Adrenalin PoSemi | 1 godisnje | PN 0 ampulal OO0 M9 8,000,000
‘ brizgalici ‘ zavrien
| 0.3mg/0.3 mL, ‘ |
2 0.15mg/0.15mL | o
| Oralni prasak u tenderiiiis
‘ 32 ‘AIGAXZS Sepiapterin \ Po emi | | godiSnje | vrecici a 250 mg, 1 ‘ Zavrie I;j 33.000,000 |
| | a 1000 mg 1

UKUPNO | 400.000,000 |

Page 3



OPERATIVNI PROGRAM

Sintetski adrenocorticotropni hormon - tetrakosakid heksaacetat

ATC Nezasticeno  Oblik i jacina Nacin Evaluacija ~ Predvideni

klasifikacija | (generi¢ko ime lijeka propisivanja  efikasnosti  broj

‘ lijeka i lijeka terapije ‘pacijenatau
djelovanje | | 2026. godini

} HO1AA02 tetrakosakid |0,25 mg/mL Stacionarne 1 godisnje 3-4 pacijenta |
heksaacetat rast.za inj. ampula zdravstvene |

1 mL ustanove

Doktrinarni pristup

Indikacije:
e Tretman epileptitkih sindroma (Sy West) u kombinaciji sa drugim antiepilepticima
(farmakorezistentne epilepsije dojenacke dobi).

Medicinska dokumentacija:
e Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka tetrakosakid heksaacetat Klinike za
djetije bolesti, uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Oblik i na¢in aplikacije lijeka
e Lijek se nalazi u formi ampula za IM primjenu i namjenjen za parenteralnu primjenu
isklju¢ivo u bolni¢koj sredini.

Terapija i terapijska doza
e 0Od 1 mjesec do 2 godine: u pogetku 0,25 mg dnevno primjenjeno i.m.; doza odrzavanja je
0,25 mg svakih 2 do 8 dana,
e 0d 2 do 5 godina: u poetku 0,25 mg do 0,5 mg dnevno primjenjeno i.m.; doza odrzavanja
je 0,25 do 0,5 mg svakih 2 do 8 dana,
e 0d 5 do 12 godina: u potetku 0,25 do 1 mg dnevno primjenjeno i.m.; doza odrzavanja je
0,25 do 1 mg svakih 2 do 8 dana.

PredloZeno je 250mcg/1,73 m’ tjelesne povrdine. Za djecu od 5 do 7 godina, otprilike
polovica doze za odrasle. Za talnije doziranje za ostalu djecu potrebno je koristiti
standardne tablice tjelesne povrSine.

Trajanje terapije
e Mijesec dana (na tre¢i dan LM.).

Evaluacija efikasnosti terapije
e Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se nakon godinu dana i dostavlja se Zavodu za klini¢ku
farmakologiju, koji evaluaciju prosljeduje u ZZO TK.




OPERATIVNI PROGRAM

Dornaza alfa

ATC Nezasti¢eno Oblik i jatina 'Nacin [Evaluacija Predvideni
klasifikacija (generi¢ko) ime |lijeka propisivanja efikasnosti | broj
‘ lijeka 1 lijeka terapije pacijenata u
djelovanje 2026. godini
RO5CB13 Dornaza alfa Otopina za SZU (Stacionarne | 1 godisnje |6
inhalaciju zdravstvene
Recombinant 1pakovanje  |ustanove)

human DNases | 2,5mg/2,5
mL ; 2500ij /
2,5 mL

1 pakovanje
Img/mL

|,,

Doktrinarni pristup

Indikacije:
e Dornaza alfa (Recombinant human DNases) se koristi za lije¢enje cisti¢ne fibroze. Djeluje
tako da prekida lance sluzi §to olaksava iskaSljavanje, olaksava disanje i smanjuje rizik od
ponavljanih infekcija pluca.

Medicinska dokumentacija:
o Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Dornaza alfa Klinike za djecije bolesti,
uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Oblik i nadin aplikacije lijek
e Otopine za inhalaciju, pakovanje od 6 amp (2,5 mg/ 2,5 mL ; 2500ij / 2,5 mLl) ili pakovanje
od 30 amp (Img/mL). Primjenjuje se za inhalacije respiratornih puteva putem elektriénog
inhalatora. Ampule do upotrebe Suvati u frizideru, zasticene od svjetla.

Terapija i terapijske doze:
e Primjenjuje se jedna doza (jedna ampula) dnevno za inhalacije, ali se u pojedinim
slu¢ajevima moZe primijeniti i 2x dnevno, putem elektri¢nih inhalatora.

Trajanje terapije:
e Dozivotno

Evaluacija efikasnosti terapije:
e FEvaluacija efikasnosti terapije vr3i se nakon godinu dana i dostavlja se Zavodu za klini¢ku
farmakologiju, koji evaluaciju prosljeduje u ZZO TK.




OPERATIVNI PROGRAM
Tobramicin

;ATC | .Ne;a_:‘;tiéieﬁo_—' Oblik-i | Na(;m propisivanja | Evaluacija ] -Pred;fidTni broj
‘klasifikacija (generi¢ko) ime ‘jaéina | lijeka | efikasnosti | pacijenata u

lijeka i lijeka ‘terapije 2026. godini ‘

djelovanje - _ -
|JOIGBOI ‘|T0bramicin 1300 ‘SZU (Stacionarne 1 godidnje ’6 j

‘mg/4 zdravstvene ustanove) ‘

| mL

Doktrinarni pristup

Indikacije:
e Inhalatorni antibiotik iz obitelji aminoglikozida koji se koristi za lijecenje komplikacija
cistiéne fibroze, odnosno za lijetenje infekcija Pseudomonas infekcijama, a posebno u
slu¢ajevima kolonizacije respiratornih puteva ovom bakterijom.

Medicinska dokumentacija:
e Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Tobramicin Klinike za djecije bolesti, uz
dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Oblik i nadin aplikacije lijeka:

e Otopine za inhalaciju, pakovanje od 56 amp (300 mg/4mL). Primjenjuje se za inhalacije
respiratornih puteva putem elektri¢nog inhalatora. Spremnici se ¢uvaju u hladnjaku (na 2-
8°C). Medutim, ako nema hladnjaka lijek se moZe ¢uvati u spremnicima na sobnoj
temperaturi, do 25°C najviSe 3 mjeseca. Prvu dozu tobramicina pacijent uzima pod
nadzorom lije¢nika, koji ée provjeriti funkciju pacijentovih pluca prije i poslije udisanja
liigka. Ako jo§ ne uzima bronhodilatatore, lije¢nik preporuduje zapoceti uzimati
bronhodilatatore (npr., salbutamol) 20 minuta do pola sata prije upotrebe tobramicina.

Terapija i terapijske doze:

e Tobramicin je indiciran isklju¢ivo za bolesnike preko 6 godina Zivota na vise. Primjenjuje se
jedna doza (jedna ampula) dnevno za inhalacije, ali se u pojedinim slu¢ajevima pacijent
moze inhalirati 2 x dnevno sa po pola sadrZaja ampule, putem elektri¢nih inhalatora.

e Doza (jedan spremnik od 4 mL) je ista za sve osobe starije od 6 godina. Koristiti dva
spremnika dnevno tokom 28 dana. Udahnuti sadrZaj jednog spremnika ujutro i jednog
naveder. Razmak izmedu doza mora iznositi 12 sati. Zatim pauzirati 28 dana tokom kojih se
ne uzima lijek, a nakon toga opet slijedi ciklus od 28 dana lije¢enja. Vazno je da se proizvod
koristi dva puta dnevno svaki dan tokom 28 dana lijecenja i da se pridrzava naizmjeni¢nih
ciklusa od 28 dana uzimanja i 28 dana neuzimanja lijeka. Tobramicin se koristi na ovaj
natin sve dok se infekcija ne iskorijeni.

Trajanje terapije:
e Nakon 5 godina Zivota, doZivotno, u ciklusima od po 28 dana terapije i pauzama od
uzimanja lijeka izmedu tih perioda, sve dok postoji sumnja na infekcije respiratornih puteva
Pseudomonasom.

Evaluacija efikasnosti terapije:
e Evaluacija efikasnosti terapije vrii se nakon godinu dana i dostavlja se Zavodu za klini¢ku
farmakologiju, koji evaluaciju prosljeduje u ZZO TK.



OPERATIVNI PROGRAM

Hidroksokobalamin, Cijanokobalamin

'ATC |Nezastiéeno (Oblik i jatina | Nagin ‘Evaluacija | Predvideni
‘klasiﬁkacija ‘(generiéko) ime lijeka ‘lijeka propisivanja efikasnosti broj

’i djelovanje lijeka terapije pacijenata u
| | ‘ 2026. godini
BO3BAO3 Hidroksokobalamin  otopina za SZU 1 godi$nje |1
‘ injekciju u (Stacionarne ‘
BO3BAO1 'Cijanokobalamin boc¢icama zdravstvene :

2g/2mL ‘ustanove)
\

| | tbl 1000 meg ! ‘

Doktrinarni pristup
Cijanokobalamin - biolo3ki aktivna tvar, potreban za normalno funkcionisanje ljudskog tijela.

Indikacije:
¢ Homocistinurija i metilmalonska acidemija

Cijanokobalamin bioloski je aktivna tvar, bez koje nije moguée normalno funkcioniranje ljudskog
organizma. Cijanokobalamin u tijelu u uskoj je saradnji s askorbinskom, folnom i pantotenskom
kiselinom, sudjeluje u metabolizmu masti, proteina i ugljikohidrata i ukljuen je u razvoj holina
potrebnog za normalno funkcioniranje Ziv€anog sistema. On takoder ima blagotvoran uginak na
funkciju jetre, obnavljanje zalihe Zeljeza u tijelu i neophodan je za normalnu hematopoezu). Cilj
lijeCenja homocistinurije je sniZavanje razine homocisteina u krvi 3to kod oboljelih dovodi do
poboljsanja klini¢kih simptoma i prevencije progresije bolesti. Lijedenje se provodi kombiniranjem
prehrane s ograni¢enim unosom metionina, primjenom kombinacije vitamina Bg, folata i vitamina

B12 te dodavanjem betaina kao specifi¢ne terapije. Dijeta s reduciranim unosom metionina je jedna
od najstrozih dijeta za metabolicke bolesti tako da je pridrzavanje ovoj dijeti vrlo tedko. Primjena

kombinacija vitamina sniZava razinu homocisteina ali ne kod svih pacijenata. Betain dodatno
normalizira razinu homocisteina u svih tipova homocistinurije i kod veéine oboljelih.

Medicinska dokumentacija:
e Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Klinike za djedije bolesti, uz
dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Oblik i nacin aplikacije lijeka:

e Vit B12 u ampulama, otopina cijanokobalamin je sterilna prozirna tekuéina od blijedo
ruziCaste do crvene boje. Ovaj oblik lijeka se koristi za intramuskularno, intravenozno,
subkutano ili intralumbalni ulaz, a doza i trajanje primjene lijeka ovisi o naravi bolesti.

e Tablete se koriste za peroralnu upotrebu i dopunjavaju terapiju B12 vitaminom.

Terapija i terapijske doze:
e 2 g/2 mL, dati subkutano ili intramuskularno, u pocetku 2x sedmi¢no, a nakon toga 1 x
sedmicno.

Trajanje terapije:
e Dozivotno

Evaluacija efikasnosti terapije:
e [Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se nakon godinu dana i dostavlja se Zavodu za klini¢ku
farmakologiju, koji evaluaciju prosljeduje u ZZO TK.



OPERATIVNI PROGRAM
L-Metionin
ATC I\iezaétiéeﬁo R Oblik i | Nacin propisivanja - {Evaim Ec_i;fic_ieni_ —‘
klasifikacija (genericko) jatina  lijeka ‘efikasnosti  broj
‘ime lijeka i lijeka terapije pacijenata u
| dielovanje | | ‘2026. godini ‘
QAOS_BA90 71;- Methi_oni; Capsa IFZU (Sta’ciona}nei ] 1_ godiSnje | 1-3 N
‘ g zdravstvene ustanove) ‘

Doktrinarni pristup

L-Metionin (DL-Methionine, DL Methionine, DL-Méthionine, L-2-amino-4-(methylthio)butyric
acid, L-Methionine, L.-Méthionine, Méthionine, Metionina)

Indikacije:

e Homocistinurija i metilmalonska acidemija
Cilj lije¢enja homocistinurije je sniZzavanje razine homocisteina u krvi §to kod oboljelih dovodi do
poboljsanja klini¢kih simptoma i prevencije progresije bolesti. Lijeenje se provodi kombiniranjem
prehrane s ograni¢enim unosom metionina, primjenom kombinacije vitamina Bg, folata i vitamina
B17 te dodavanjem betaina kao specifi¢ne terapije. Dijeta s reduciranim unosom metionina je jedna

od najstrozih dijeta za metaboli¢ke bolesti tako da je pridrzavanje ovoj dijeti vrlo tesko, ali
neophodno. Kod pacijenata s poremec¢ajem metabolizma kobalamina, vrijednosti metionina mogu
biti vrlo niske ponekad i nemjerljive. Kako je kao aminokiselina, metionin neophodan dio ciklusa
metabolizma metionina, neophodan je terapijski kontrolisani unos metionina, koji se obezjeduje
putem L-metionina. Primjena kombinacije vitamina sniZava razinu homocisteina ali ne kod svih
pacijenata. Betain dodatno normalizira razinu homocisteina u svih tipova homocistinurije i kod
vecine oboljelih, a sli¢nu ulogu ima i L-karnitin.

Medicinska dokumentacija:
¢ Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka L - Metionin Klinike za djecije bolesti,
uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Oblik i nadin aplikacije lijek:
e Kapsule od jednog grama za peroralnu upotrebu.

Terapija i terapijske doze:
e Doza lijeka se odreduje prema stanju bolesti i TM pacijenta

Trajanje terapije:
e Dozivotno

Evaluacija efikasnosti terapije:
» Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se nakon godinu dana i dostavlja se Zavodu za klini¢ku
farmakologiju, koji evaluaciju prosljeduje u ZZO TK.

\

L



OPERATIVNI PROGRAM
L- Karnitin

ATC Nezatiéeno | Oblikijatina |Natin  |Evaluacija | Predvideni broj |
klasifikacija (generi¢ko) lijeka propisivanja | efikasnosti pacijenata u
‘ ime lijeka i lijeka terapije 2026. godini ‘

djelovanje | |
A16AA01 L-Kamitin  Tbl500mg,  SZU 1 godisnje |1
‘ 1000 mg, 1500 | (Stacionarne ‘ ' ‘
‘ ‘ mg zdravstvene

| ustanove)

Doktrinarni pristup

Indikacije:
e Homocistinurija i metilmalonska acidemija (Vitamin B12 (Cijanokobalamin)) bioloski je

aktivna tvar, bez koje nije moguce normalno funkcioniranje ljudskog tijela. Vitamin B12 u
tijelu u uskoj je saradnji s askorbinskom, folnom i pantotenskom kiselinom, sudjeluje u
metabolizmu masti, proteina i ugljikohidrata i ukljuen je u razvoj holina potrebnog za
normalno funkcioniranje Zivéanog sistema. On takoder ima blagotvoran u¢inak na funkciju
jetre, obnavljanje zalihe Zeljeza u tijelu i neophodan je za normalnu hematopoezu). Cilj
lijeCenja homocistinurije je sniZzavanje razine homocisteina u krvi $to kod oboljelih dovodi
do pobolj8anja klini¢kih simptoma i prevencije progresije bolesti. Lije¢enje se provodi
kombiniranjem prehrane s ograni¢enim unosom metionina, primjenom kombinacije
vitamina Bg_folata i vitamina B17 te dodavanjem betaina kao specifi¢ne terapije. Dijeta s

reduciranim unosom metionina je jedna od najstroZih dijeta za metabolicke bolesti tako da je
pridrzavanje ovoj dijeti vrlo teSko. Primjena kombinacija vitamina sniZava razinu
homocisteina ali ne kod svih pacijenata. Betain i L karnitin, dodatno normaliziraju razinu
homocisteina u svih tipova homocistinurije i kod veéine oboljelih.

Medicinska dokumentacija:
e Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka L- Karnitin Klinike za djeéije bolesti, uz

dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Oblik i na¢in aplikacije lijeka:

Tablete za peroralnu upotrebu.

Terapija i terapijske doze:

Doza lijeka se odreduje prema stanju bolesti i TM pacijenta.

Trajanje terapije:

Dozivotno.

Evaluacija efikasnosti terapije:

Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se nakon godinu dana i dostavlja se Zavodu za klini¢ku
farmakologiju, koji evaluaciju prosljeduje u ZZO TK.



g
OPERATIVNI PROGRAM
Hidrokortizon

ATC Nezasti¢eno Oblik i ja¢ina | Nacin propisivanja | Evaluacija | Predvideni broj
klasifikacija (generi¢ko) ime | lijeka lijeka efikasnosti | pacijenata u

lijeka i terapije 2026. godini

djelovanje
H02AB09 Hidrokortizon Tbla 10 mg; | SZU (Stacionarne 1 godi3nje | 10 pacijenata

ampula zdravstvene
ustanove)

Doktrinarni pristup

Indikacije:
e [nsuffitientio adrenali

Medicinska dokumentacija:
e Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Hidrokortizon Klinike za djeéije bolesti,
uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija — doziranje:
e Dnevna doza: zavisi od TT pacijenta, krece se od 10 mg do 40 mg.

e Potrebe na godiSnjem nivou: 4-10 pakovanja od 100 tbl godi3nje po pacijentu zavisno od
doze.

Evaluacija efikasnosti terapije:
e Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se nakon godinu dana i dostavlja se Zavodu za klini¢ku
farmakologiju, koji evaluaciju prosljeduje u ZZO TK.



OPERATIVNI PROGRAM

Kalcitriol
‘ ATC Nezasticeno Oblik i ja¢ina | Nadin propisivanja | Evaluacija Predvideni broj
| klasifikacija (genericko) lijeka lijeka efikasnosti | pacijenata u
| ime lijeka i terapije 2026. godini
| djelovanje
i A11CC4 Kalcitriol Meke kapsule | SZU (Stacionarne 1 godidnje | 10 pacijenata
| a 0,25 meg zdravstvene

ustanove)

Doktrinarni pristup

Indikacije:
e Hipoparatiroidizam, Pseudohipoparatiroidizam, Hipofosfatemijski rahitis, Hroni¢na renalna
insuficijencija udruZena sa hipokalcemijom

Medicinska dokumentacija:
e Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Kalcitriol Klinike za djetije bolesti, uz
dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija — doziranje:
e Dnevna doza: zavisi od TT i dobi pacijenta, krece se od 0,25 mcg do 3,5 meg
e Potrebe na godidnjem nivou: 4-50 pakovanja od 100 tbl godisnje po pacijentu zavisno od
doze.

Evaluacija efikasnosti terapije:
e Evaluacija efikasnosti terapije vrii se nakon godinu dana i dostavlja se Zavodu za klini¢ku
farmakologiju, koji evaluaciju prosljeduje u ZZO TK.




| %
|

Specijalna mjesavina aminokiselina bez fenilalanrna

OPERATIVNI PROGRAM

ATC Nezasti¢eno Oblik i jatina Nagin Evaluacija | Predvideni
klasifikacija (generi¢ko) ime lijeka propisivanja efikasnosti | broj
lijeka i djelovanje lijeka terapije pacijenata u
2026.
godini
V06CA Specijalna Kutija mlije¢nog | SZU 1 %odi§nje 4 pacijenta
mjesavina praha od 500 g (Stacionarne
aminokiselina bez zdravstvene
fenilalanina: ustanove) ‘
Anamix infant;
PKU nutri 1, 2, 3 |

l
Doktrinarni pristup za Specijalnu mjeSavinu aminokiselina bez fenilal%nina

Indikacije: ‘
e Phenylketonuria, Hyperphenylalaninaemia
Medicinska dokumentacija:

e Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka Specijalna mjeSavina aminokiselina bez
fenilalanina Klinike za djetije bolesti, uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klinicku
farmakologiju. |

Terapija — doziranje:
e Dnevna doza: zavisi od TT pacijenta, kre¢e se od 60 g do 120 g ‘
e Potrebe na godidnjem nivou: 45-80 pakovanja od 500 g godi§nje!p0 pacijentu zavisno od
doze.

Evaluacija efikasnosti terapije: |
e Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se nakon godinu dana i dostavlja se Zavodu za klinicku
farmakologiju, koji evaluaciju prosljeduje u ZZO TK. ‘




OPERATIVNI PROGRAM

Hijaluronska kiselina/dextranomer

ATC Nezasticeno Oblik i | Nagin propisivanja | Evaluacija Predvideni broj

klasifikacija (genericko) jacina lijeka efikasnosti pacijenata u
ime lijeka i lijeka terapije 2026. godini
djelovanje

DO3AX05 Hijaluronska amp. a1 | SZU (Stacionarne | 1 godisnje 25-30 djece
kiselina/ mL zdravstvene
dextranomer ustanove)

Doktrinarni pristup za hijaluronska Kiselina/dextranomer za pedijatrijsku populaciju:

Indikacije:

o Veziko-ureteralni refluks

Uvodenje lijeka u terapiju se preporuduje tek nakon sprovodenja svih dijagnostickih mjera, kao i

standardnog pocetnog konzervativnog medikamentoznog tretmana.

Medicinska dokumentacija:

* Konzilijarno misljenje Konzilija za uvodenje lijeka hijaluronska kiselina/dextranomer
Klinike za dje¢ije bolesti bolesti, uz dostavljanje jednog primjerka Zavodu za klini¢ku

farmakologiju.

Terapija:
* Preporu¢ena doza po jednom pacijentu sa jednostranim vezikoureteralnim refluksom je 1-
1,5 mL, odnosno 2-3 mL ukoliko kod pacijenta kod kojih je nuZno tretirati oba uretera,
odnosno obostrani vezikoureteralni refluks. MoZe se aplicirati iskljugivo u hospitalnoj
ustanovi endoskopski u opstoj anesteziji (tokom hospitalizacije djeteta ili kroz dnevnu

bolnicu).

Evaluacija efikasnosti terapije:

* Evaluacija efikasnosti terapije vrii se nakon godinu dana i dostavlja se Zavodu za klini¢ku
farmakologiju, koji evaluaciju prosljeduje u ZZO TK.




/Q,)
OPERATIVNI PROGRAM
Klobazam

|ATC 'Nezastiéeno |Obliki | Pakovanje Natin Evaluacija | Predvideni
klasifikacija | (generi¢ko ‘jaéina | propisivanja | efikasnosti 'broj ‘

'ime lijekai |lijeka lijeka ‘terapije pacijenata u

' djelovanje J | 12026. godini
NO5SBA09 Klobazam Tbla10 50 tableta Stacionarne  Jednom 15-20
i ‘ ‘ mg ‘ | zdravstvene | godisnje ‘

ustanove

Indikacije:
e Tretman epilepsija i epileptickih sindroma u kombinaciji sa drugim antiepilepticima
(farmakorezistentne epilepsije).

Medicinska dokumentacija:
e Otpusno pismo sa Klinike za djeije bolesti,
e Misljenje specijaliste pedijatra/neuropedijatra sa detaljno opisanim uputstvom o nacinu
primjene lijeka.

Oblik i nacin aplikacije lijeka:
e Lijek se nalazi u formi tablete i namjenjen za per os primjenu u kuénim uslovima, djeci
starosti iznad 3mj (tarirano).

Terapija i terapijska doza:
e Pocetna doza je 0,2-2mg/kgTT u dvije do tri doze.

Trajanje terapije:
e Minimalno 9 mjeseci, do 5-6 godina.

Evaluacija efikasnosti terapije:
e FEvaluacija se vrii jednom godi3nje dana i dostavlja se Zavodu za klini¢ku farmakologiju,
koji evaluaciju prosljeduje u ZZO TK




OPERATIVNI PROGRAM

Klonazepam
VA'l'C_ I\Ezaﬂiéeno o -Obﬁk i jac':aa-Nagin _ -Evaluac-ija ‘Predvideni
'klasifikacija | (generi¢ko ime lijeka propisivanja ‘ efikasnosti | broj |
lijeka i djelovanje lijeka terapije pacijenata u

| ‘ | 2026. godini ‘
—I_\JO3AE01 o '_Ia)néizeimim ~ Tbla 0,5; Stacionarne Jednom 15-20 _

| | 'Tbla2mg  zdravstvene | godiSnje ‘ |

ustanove

Doktrinarni pristup

Indikacije:
e Tretman epilepsija i epileptickih sindroma u kombinaciji sa drugim antiepilepticima
(farmakorezistentne epilepsije).

Medicinska dokumentacija:
e Otpusno pismo sa Klinike za dje¢ije bolesti,

e Misljenje specijaliste pedijatra/neuropedijatra sa detaljno opisanim uputstvom o nafinu
primjene lijeka.

Oblik i nacdin aplikacije lijeka
e Lijek se nalazi u formi tablete i namjenjen za per os primjenu u kuénim uslovima, djeci
starosti iznad 3mj (tarirano).

Terapija i terapijska doza
e Potetna doza je 0,02-0,2 mg/kgTT u dvije do tri doze.

Trajanje terapije.
e Minimalno 9 mjeseci, do 5-6 godina.

Evaluacija efikasnosti terapije
e Vrii se 2-3x godidnje u Ambulanti djecije neurologije UKC Tuzla.




OPERATIVNI PROGRAM
Betain
|ATC— .Nezaétiéeno | X@iki— INa(":in Tévaluacija - PredvideTli i
klasifikacija (generi¢ko)  jaina propisivanja ‘eﬁkasnosti terapije }broj pacijenata \
ime lijeka i ‘lijeka lijeka 'u 2026. godini
| _ |delovemje | | 0000 00000 |

AIEAA& iBetain lPrah%bg -Na rece;gt |.lednom godisnje | 1-3
: \ | :

Doktrinarni pristup

Indikacije:

e Homocistinurija i metilmalonska acidemija (Vitamin B12 (Cijanokobalamin)) bioloski je
aktivna tvar, bez koje nije moguce normalno funkcioniranje ljudskog tijela. Vitamin B12 u
tijelu u uskoj je saradnji s askorbinskom, folnom i pantotenskom kiselinom, sudjeluje u
metabolizmu masti, proteina i ugljikohidrata i ukljuden je u razvoj holina potrebnog za
normalno funkcioniranje Ziv¢anog sistema. On takoder ima blagotvoran u¢inak na funkciju
jetre, obnavljanje zalihe Zeljeza u tijelu i neophodan je za normalnu hematopoezu). Cilj
lije¢enja homocistinurije je sniZavanje razine homocisteina u krvi to kod oboljelih dovodi
do poboljdanja klinickih simptoma i prevencije progresije bolesti. Lije¢enje se provodi
kombiniranjem prehrane s ograni¢enim unosom metionina, primjenom kombinacije
vitamina Bg_folata i vitamina B1) te dodavanjem betaina kao specifi¢ne terapije. Dijeta s
reduciranim unosom metionina je jedna od najstrozih dijeta za metaboli¢ke bolesti tako da je
pridrzavanje ovoj dijeti vrlo tesko. Primjena kombinacija vitamina snizava razinu
homocisteina ali ne kod svih pacijenata. Betain i L-carnitin dodatno normalizira razinu
homocisteina u svih tipova homocistinurije i kod veéine oboljelih.

Medicinska dokumentacija:

e Medicinska dokumentacija treba da sadrzi misljenje ljekara specijaliste koji se bavi
lijeCenjem ovih pacijenata ili otpusno pismo nakon hospitalizacije u kojoj je navedena
dijagnoza i na¢in dijagnosticiranja, kao i preporucena terapija.

e Nema potrebe za hospitalizacijom, ukoliko nema drugih indikacija osim davanja lijeka.

Oblik i na¢in aplikacije lijeka:
e Prah za peroralnu upotrebu.

Terapija i terapijske doze:
¢ Doza lijeka se odreduje i mijenja prema stanju bolesti, metabolizmu i TM pacijenta.

Trajanje terapije:
e DozZivotno.

Evaluacija efikasnosti terapije:

* Vrii se prilikom svakog specijalistitkog pregleda u Ambulanti za medicinsku genetiku, a
raspored pregleda se odreduje prema trenutnom zdravstvenom stanju pacijenta i
laboratorijskim nalazima, te drugim parametrima koji upuéuju na patologka stanja.

* Spisak osoba kojima je postavljena dijagnoza i preporu¢ena navedena terapija dostavlja se
jednom godisnje ZZO TK.

* Evaluacija efikasnosti terapije vrsi se nakon godinu dana i dostavlja se Zavodu za klini¢ku
farmakologiju, koji evaluaciju prosljeduje u ZZO TK.






