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PREDMET: Doktrinarni pristupi za aflibercept, tocilizumab i eritropeoetin,
dostavlja se

Postovani,
U prilogu vam dostavljamo izmjenjene doktrinarne pristupe za lijekove:
- aflibercept,
- tocilizumab za adultnu populaciju i

- eritropeoetin.

S postovanjem,

taviti:

70 TK
1x JZU UKC Tuzla
1x a/a

Ulica Rudarska 72.; 75000 Tuzla tel. 035/369-419, fax: 369-420
www.vladatk.kim.ba




OPERATIVNI PROGRAM

Aflibercept

ATC
klasi

Nezasti¢eno | Oblik i Nacin Evaluacija Predvideni broj
fikacija | (generiko) | jadina propisivanja lijeka | efikasnosti ampula u 2026.
ime lijeka | lijeka terapije godini

SO01LAO5 | Aflibercept

otopina za
injekcijuu
bodici
4mg /0,1
mlL (40
mg/mL);
otopina za
injekeiju u
bodici
8mg/0,1
mL(114,3
mg/mL)

SZU (Stacionarne
zdravstvene
ustanove)

Jednom

godidnje 58 ampula

Doktrinarni pristup

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

Indikacije:

Aflibercept je indiciran u odraslih osoba za lije€enje:
e neovaskularne (vlaZne) senilne makularne degeneracije (AMD — eng. age-related
macular degeneration)
lijeGenje oteéenja vida uzrokovanog dijabeti¢kim makulamim edemom (DME)
lijetenje oteéenja vida uzrokovanog makulamim 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 specijalistitke ambulante i/ili otpusno pismo u
slu¢aju hospitalne obrade pacijenta

e Misljenje Konzilijuma za uvidenje lijeka aflibercept - Klinike za o&ne bolesti UKC
Tuzla

Terapija:

Aflibercept se aplicira injekcijom intravitrealno, od strane oftalmologa.




* U terapiji senilne makularne degeneracije ili oSteéenja vida zbog dijabetiCog
makularnog edema ili oSteéenja vida uzrokovanog makularnim edemom nastalim kao
posljedica okluzije retinalne vene, jedna injekcija od 8 mg daje se u svako aficirano
oko jednom mjesetno tokom tri mjeseca, a zatim jednom svaka &etiri mjeseca, u
zavisnosti od odgovora na tretaman. Nakon toga intervali u lij eCenju se mogu dodatno
produZiti do najviSe 6 mjeseci, prema re¥imu doziranja ,lijedi i produzi* (eng. treat
and extend), sve dok vizualni i/ili anatomski ishodi ostaju stabilni, Za bolesnike koji
su prethodno bili lijedeni dozom od 40mg/mL ili drugim anti-VEGF lijekovima i
prelaze na dozu 114,3 mg/mL, re¥im lijedenja se moZe razlikovati od onog koji se
koristi za bolesnike koji prthodno nisu lijedeni. Intervali lijeenja trebaju se odrediti na
temelju vidnih /ili anatomskih ishoda, Kod bolesnika sa stabilnim vidoim i
anatomskim ishodima, prethodni intervali lije¢enja mogu se odrzavati ili produZiti
nakon prve injekcije doze od 114,3 mg/mL, prema reZimu doziranja , lijedi i produzi,
Kod bolesnika sa suboptimalnim vizualnim i/ili anatomskim ishodima, lijeSenje
“dozom 114,3 mg/mL moZe zapodeti s jednom injekciom mjesetno do 3 uzastopne
doze, nakon &ega slijedi prilagodba intervala injekeije, prema reZimu doziranja , lijedi i
produzi“. Ako se vidni i/ili anatomski ishodi pogor$aju, intervale u lijeenju je
potrebno odgovarajuce skratiti na temelju odluke lije¥nika. U fazi odrZavanja najkraéi
interval izmedu dvije injekcije iznosi dva mjeseca.

Evaluacija:

* Evaluacija toka bolesti vrii se jednom godi¥nje i dostavlja se ZZO TK.



OPERATIVNI PROGRAM

Tocilizumab
ATC Nezasticeno Oblik i jadina Nadin Evaluacija | Predvideni
klasifikacija | (generitko) lijeka propisivanja efikasnosti | broj
ime lijeka lijeka terapije pacijenata u
' 2026.
godini
Koncentrat za
rastvor za SZU
Tocilizumab; | infuziju, bo€ica: | (Stacionarne Jednom .t
Lo4ACO7 imunosupresiv | a 80 mg/4 mL, gdravstvene godisnje 8 pacijenata
200 mg/10 mL i | ustanove)
400 mg/20 mL

Doktrinarni pristup za tocilizumab za adultnu populaciju:

Indikacije:

Tocilizumab je u kombinaciji s metotreksatom (MTX) indiciran za lijedenje
umjerenog do telkog 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), te u indikaciji adultna Stillova bolest (sinonim adultni
idiopatski artritis; juvenilni idiopatski artritis sa adultnim podetkom). U sludaju
nepodnoSenja metotreksata ili kad trajno lijefenje metotreksatom nije primjereno,
tocilizumab se moZe primjeniti u obliku monoterapije. Za lijek tocilizumab je
dokazano da smanjuje stopu progresije o§teéenja zgloba, prema mjerenjima uz pomoé
rendgenskih snimaka, te da poboljsava fizitku funkciju, kada se primjenjuje u
kombinaciji sa metotreksatom.

Medicinska dokumentacija:

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

Bolesnici u dobi od 18 godina sa potvrdenom adultnom Stillovom bole$éu.

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

-

Terapija:

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

Evaluacija efikasnosti terapije:

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




OPERATIVNI PROGRAM

Eritropoetin: Epoetin alfa/epoetin beta/darbepoetin alfa

ATC F:lsrgglfg)o Nactin Evalucija Predvideni
Klasifikaciia iri o liieka | Oblik 1 jacina lijeka propisivanja | efikasnosti | broj pacijenata
J J lijeka terapije u 2026. godini

djelovanje

otopina za injekciju u
napunjenoj brizgalici
a 500, 1000, 2000, 3000,
Epoetin alfa/ 4000, 5000, 6000,7000, 8000,

- 9000, 10000, 20000, 30000,
BO3XA01 Epoetin beta/ 40000 § 50000 i.; SZU Jednom 60
Darbepoetin | 530, 50, 75, 100, 120, 150, godisnje
alfa 200, 250, 360 mcg;
a 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50,
60, 80, 100, 130, 150, 200,
250,300 360 meg
DOKTRINARNI PRISTUP

METHOXY POLYETHYLEN GLYCOL EPOETIN BETA

Indikacije:
» Lijeenje renalne anemije u predijaliznih bolesnika i u transplantiranih bolesnika s hroniénom graft
nefropatijom i anemijom (hroni€na bubreZna insuficijencija II, III, IV i V stepena).
o Terapija eritropoetinom zapodinje se u navedenih bolesnika koji imaju hemoglobin ispod 11 g/L,
odnosno hematokrit ispod 33%, vodeéi ratuna o komorbidnim stanjima, posebno
kardiovaskularnim bolestima i dijabetesu.

Medicinska dokumentacija:

e Medicinska dokumentacija treba da sadrzi misljenje nefrologa sa nalazima bazi¢ne procjene
anemije i rezervi Zeljeza (hemoglobin, eritrociti, MCV, MCH, MCHC, retikulociti, hemoglobin u
retikulocitima, Fe, feritin, saturacija transferina).

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

s Konzilijarno misljenje nefrologa sa Odjela za nefrologifu, dijalizu i transplantaciju bubrega,
Klinike za interne bolesti ili Odjeljenja za nefrologiju Klinike za djedije bolesti, a jedan primjerak
se dostavlja Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija:

o Potetna doza je 0.6 mcg/kg tjelesne teZine bolesnika subkutano. Prvih mjesec dana krvna slika se
kontroli§e dva puta mjeseéno, a naredna tri mjeseca jednom mjeseéno. Doza se prilagodava ovisno
o nivou hemoglobina i hematokrita po shemi 25% -50% smanjenja ili povecanja doze.

e U sludaju da se bolesnik prevodi sa kratkodjelujuéeg na dugodjelujuci eritropoetin ili obrnuto,
voditi raduna da 200 ij. kratkodjelujuéeg eritropoetina beta odgovara 1 mecg dugodjelujuceg
eritropoetina.

¢ Dugodjelujudi eritropoetin se dozira jednom na 21-28 dana subkutano.

DARBEPOETIN ALFA

Indikacije:
¢ Lijedenje renalne anemije u predijaliznih bolesnika 1 u transplantiranih bolesnika s hroni¢nom graft
nefropatijom i anemijom (hroni¢na bubreZna insuficijencija II, III, IV i V stepena).
» Terapija eritropoetinom zapodinje se u navedenih bolesnika koji imaju hemoglobin ispod 11 g/L,
odnosno hematokrit ispod 33%, vodeéi raluna o komorbidnim stanjima, posebno
kardiovaskularnim bolestima 1 dijabetesu.

Medicinska dokumentacija:

» Medicinska dokumentacija treba da sadrii mi$ljenje nefrologa sa nalazima bazifne procjene
anemije i rezervi Zeljeza (hemoglobin, eritrociti, MCV, MCH, MCHC, retikulociti, hemoglobin u
retikulocitima, Fe, feritin, saturacija transferina).

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




e Konzilijarno misljenje 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 dostavlja Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija:
.P Poketna doza darbepoetina alfa je 0,75 mcg/kg tjelesne teZine bolesnika kao pojedina€na injekcija
jednom sedmi&no ili svake dvije sedmice ili 1.5 meg/kg jednom mjesecno.
o U fazi odrzavanja darbepoetin alfa se moZe nastaviti primjenjivati s.c. jednom mjesecno ili svake
dvije sedmice uz pofetnu dozu koja je dvostruko veca od prethedne.

EPOETIN BETA

Indikacije:
» Lijetenje renalne anemije u predijaliznih bolesnika i u transplantiranih bolesnika s hroni¢nom graft
nefropatijom i anemijom (hroniéna bubreZna insuficijencija II, IIT, IV i V stepena).
o Terapija eritropoetinom zapo&inje se u navedenih bolesnika koji imaju hemoglobin ispod 11 g/L,
odnosno hematokrit ispod 33%, vodeéi raduna o komorbidnim stanjima, posebno
kardiovaskularnim bolestima i dijabetesu.

Medicinska dokumentacija:

o Medicinska dokumentacija treba da sadrzi misljenje nefrologa sa nalazima bazi¢ne procjene
anemije i rezervi Zeljeza (hemoglobin, eritrociti, MCV, MCH, MCHC, retikulociti, hemoglobin u
retikulocitima, Fe, feritin, saturacija transferina).

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

s Konzilijarno miljenje nefrologa sa Odjela za nefrologiju, dijalizu i transplantaciju bubrega Klinike
za interne bolesti ili Odjeljenja za nefrologiju Klinike za djedije bolesti, a jedan primjerak se
dostavlja Zavodu za klini€¢ku farmakologiju.

Terapija:

» Prosjena potetna doza je 70-120 j/kg tjelesne teZine subkutano. Prvih mjesec dana krvna slika se
kontrolige dva puta mjese&no, a naredna tri mjeseca jednom mjeseéno. Doza se prilagodava ovisno
o nivou hemoglobina i hematokrita po shemi 25% -50% smanjenja ili povecanja doze.

e U sluéaju da se bolesnik prevodi sa kratkodjelujuéeg na dugodjelujuéi eritropoetin ili obrnuto,
voditi raduna da 200 j kratkodjelujuéeg eritropoetina beta odgovara 1 meg dugodjelujuceg
eritropoetina.

o Kratkodjelujuéi eritropoetin se dozira jedan, dva ili tri puta sedmi¢no subkutano.

EPOETIN ALFA

Indikacije:
» Lijegenje renalne anemije u predijaliznih bolesnika i u transplantiranih bolesnika s hroni¢nom graft
nefropatijom i anemijom (hroniéna bubreZzna insuficijencija il, IIL, IV i V stepena).
» Terapija eritropoetinom zapoginje se u navedenih bolesnika koji imaju hemoglobin ispod 11 g/L,
odnosno hematokrit ispod 33%, vodeéi raluna o komorbidnim stanjima, posebno
kardiovaskularnim bolestima i dijabetesu.

Medicinska dokumentacija:

e Medicinska dokumentacija treba da sadr?i mi§ljenje nefrologa sa nalazima baziéne procjene
anemije i rezervi Zeljeza (hemoglobin, eritrociti, MCV, MCH, MCHC, retikulociti, hemoglobin u
retikulocitima, Fe, feritin, saturacija transferina).

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

¢ Konzilijarno misljenje nefrologa sa Odjela za nefrologiju, dijalizn i transplantaciju bubrega Klinike
za interne bolesti ili Odjeljenja za nefrologiju Klinike za djecije bolesti, a jedan primjerak se
dostavlja Zavodu za klini¢ku farmakologiju.

Terapija:
» Potetna doza je 50 IU/kg, 3 puta sedmi€no. Preporudena ukupna sedmiéna doza je izmedu 75
IU/kg 1300 IU/kg.

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



OPERATIVNI PROGRAM

Eritropoetin/epoetin beta/darbepoetin alfa

Nezadti¢eno .t . A
ATC (genericko) ime qs e owe e Naclln. . Evalucija Pref:lwdt?{u
. . P Oblik i jafina lijeka propisivanja | efikasnost | broj pacijenata
klasifikacija lijeka i liek { teranii 2026. eodini
dielovanie ijeka iterapije |u . godini
otopina za injekeiju u
napunjenoj brizgalici
a 500, 1000, 2000, 3000,
Epoetin alfa/ 4000, 5000, 6000,7000, 10
poetin a 8000, 9000, 10000, 20000,
BO3XAOl | Epoetinbeta/ | 30000,40000 i 50000 i SEU- | Jehom | hematoloskin
Darbepoetin alfa | 230,50, 75,100, 120, 150, gocisnje pacijenta
200, 250, 360 mcg;
a 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50,
60, 80, 100, 130, 150, 200,
250, 300 { 360 mcg

DOKTRINARNI PRISTUP U LIJECENJU ANEMIJE ERITROPOETINOM U HEMATOLOSKIH
PACIJENATA

DARBEPOETIN ALFA

Indikacije:

Simptomatska anemija u mijelodisplasti¢nom sindromu (MDS)

Izolovana aplazija eritroidne loze — PRCA — Pure Red Cell Aplasia

Posttranspalantacijska anemija sa sporim oporavkom eritropoeze i niskim ili neadekvatnim nivoom
endogenog eritropoctina sa ciljem smanjenja potrebe za transfuzijama eritrocita i ubrzanog
oporavka eritrocita

Primarna ili sekundarna mijelofibroza sa simptomatskom anemijom i nivoom eritropoetina do
ispod 500 IU/L sa ciljem pobolj$anja hemoglobina i smanjenja transfuzijske potrebe

Aplasti¢na anemija sa perzistentnom anemijom tokom imunosupresivne terapije i kod djelimi¢nog
hematolo$kog odgovora na terapiju

Kontraindikacije:

lo$e regulisana hipertenzija,

infarkt miokarda ili moZdani udar u mjesecu koji prethodi lijeenju 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 takrolimus.

Medicinska dokumentacija:

Medicinska dokumentacija treba da sadrzi misljenje hematologa sa nalazima bazine procjene
anemije i rezervi Zeljeza (eritrociti, hemoglobin, hematokrit, MCV, MCH, MCHC, retikulociti, Fe
(s), feritin), nivo eritropoetina u serumu, mijelogram i/ili patohistolo&ki nalaz biopsije ko3tane srZi.

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

Odluka i mi3ljenje Hematoloskog Konzilijuma Klinike za hematologiju i transplantaciju mati¢nih
éelija hematopoeze, a jedan primjerak se dostavlja Zavodu za klinicku farmakologiju JZU UKC
Tuzla.

Terapija — doziranje:

Darbepoetin — alfa se u hematoloskih pacijenata sa anemijom ordinira subkutano - s.c. svake druge
sedmice u dozi od 150 — 300 meg. Cilj terapije je posti¢i nivo Hb od 10 do 12 g/dL a da ne
prevazide 12 g/dL odnosno posti¢i da vrijednost Hb bude iznad 90 g/dL kada se ofekuje da
anemija bude asimptomatska odnosno da ne zahtijeva ordiniranje transfuzije eritrocita.
Za hematoloske pacijente zbog doziranja odgovarale bi ampule od 150 mcg i 300 meg.



Evaluacija efikasnosti terapije:

Odgovor na terapiju se definife kac porast nivoa Hb na vrijednosti od 10 do 12 g/dL ili porast
nivoa Hb za 1,5 g/dL ili kao postizanje transfuzione neovisnosti o eritrocitima nakon 8 nedjelja
terapije. Po postizanju Zeljenog odgovora na potrebnu dozu eritropoetina, preporutuje 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 smanjiti za otprilike 25%. Ako nakon smanjenja doze
hemoglobin nastavi rasti, mora se privremeno prekinuti lijeSenje dok se hemoglobin ne poéne
sniZavati te tada ponovo poceti terapiju s dozom otprilike 25% niZom od prethodne.

Hemoglobin treba mjeriti svake sedmice ili svake dvije sedmice dok ne postane stabilan. Nakon
toga hemoglobin se moZe mjeriti u duZim 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 vrii jednom godiSnje i dostavija se ZZO TK.

REKOMBINANTNI HUMANI ERITROPEOTIN - EPOETIN BETA

Indikacije:

Simptomatska anemija u mijelodisplasti¢cnom sindromu (MDS)

Izolovana aplazija eritroidne loze — PRCA — Pure Red Cell Aplasia

Posttranspalantacijska anemija sa sporim oporavkom eritropoeze i niskim ili neadekvatnim nivoom
endogenog ecritropoetina sa ciljem smanjenja potrebe za transfuzijama eritrocita i ubrzanog
oporavka eritrocita

Primarna ili sekundarna mijelofibroza sa simptomatskom anemijom i nivoom eritropoetina do
ispod 500 IU/L sa ciljem pobolj§anja hemoglobina i smanjenja transfuzijske potrebe

Aplasti€na anemija sa perzistentnom anemijom tokom imunosupresivne terapije i kod djelomi¢nog
hematolo$kog odgovora na terapiju

Kontraindikacije:

lose regulisana hipertenzija,

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

nestabilna angina pectoris ili

povefan 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 takrolimus.

Medicinska dokumentacija:

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

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

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

Terapija — doziranje:

Rekombinantni humani eritropoetin se ordinira jednom do dva puta sedmi&no subkutano — s.c. u
dozi od 40 000 IU do 60 000 IU.

Maksimalna doza ne smije prelaziti 60 000 IU sedmi&no.

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

Evaluacija efikasnosti terapije:

Odgovor na terapiju se defini§e kao porast nivoa Hb na vrijednosti od 10 do 12 g/dL ili porast
nivoa Hb za 1,5 g/dL ili kao postizanje transfuzione neovisnosti o eritrocitima nakon 8 nedjelja
terapije. Po postizanju Zeljenog odgovora na potrebnu dozu eritropoetina, preporuduje 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.

e Kada se postigne terapijski cilj za pojedinog bolesnika, dozu treba smanjiti za 25 do 50% radi
odrzavanja hemoglobina na toj razini. Treba razmisliti o odgovarajuoj titraciji doze. Ako
hemoglobin prelazi razinu od 12 g/dL (7,5 mmol/L), dozu treba smanjiti za otprilike 25 do 50%.

e Lije€enje treba privremeno prekinuti ako nivoi hemoglobina prijedu 13 g/dL. (8,1 mmol/L).
Terapiju treba ponovo zapoceti dozom otprilike 25% niZom od prethodne kada nivo 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 vrii jednom godisnje i dostavlja se ZZO TK.

EPOETIN ALFA

Indikacije:

s Simptomatska anemija u mijelodisplastiénom sindromu (MDS)

e Izolovana aplazija eritroidne loze — PRCA —Pure Red Cell Aplasia

» Posttranspalantacijska anemija sa sporim oporavkom eritropoeze i niskim ili neadekvatnim nivoom
endogenog eritropoetina sa ciljem smanjenja potrebe za transfuzijama eritrocita i ubrzanog
oporavka eritrocita

e Primarna ili sekundarna mijelofibroza sa simptomatskom anemijom i nivoom eritropostina do
ispod 500 TU/L sa ciljem pobolj$anja hemoglobina i smanjenja transfuzijske potrebe

e AplastiCna anemija sa perzistentnom anemijom tokom imunosupresivne terapije i kod djelomiénog
hematolo8kog odgovora na terapiju

Kontraindikacije:
» loSe regulisana hipertenzija,
e infarkt miokarda ili moZdani udar u mjesecu koji prethodi lije¢enju sa EPO,
¢ nestabilna angina pectoris ili
e 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 takrolimus.

Medicinska dokumentacija:
* Medicinska dokumentacija treba da sadrzi mi$ljenje hematologa sa nalazima bazifne procjene
anemije 1 rezervi Zeljeza (eritrociti, hemoglobin, hematokrit, MCV, MCH, MCHC, retikulociti, Fe
(s), feritin), nivo eritropoetina u serumu, mijelogram i/ili patohistolo$ki nalaz biopsije ko$tane srZi.
» Nema potrebe za hospitalizacijom bolesnika, ukoliko hospitalizacija nije indicirana iz drugih
razloga.
e QOdluka i misljenje Hematolotkog Konzilijuma Klinike za hematologiju i fransplantaciju mati¢nih
¢elija hematopoeze, a jedan primjerak se dostavlja Zavodu za klini¢ku farmakologiju JZU UKC
Tuzla.
Terapija:
e 450 JU/kg sedmitno.

Evaluacija efikasnosti terapije:

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

s Qdsustvo odgovora se definife kao odsustvo porasta Hb za 1,5 g/dL ili odsustvo smanjenja
transfuzione ovisnosti nakon 8 nedjelja terapije.

o Kada se postigne terapijski cilj za pojedinog bolesnika, dozu treba smanjiti za 25 do 50% radi
odrZavanja hemoglobina na toj razini. Treba razmisliti o odgovarajuoj titraciji doze. Ako
hemoglobin prelazi razinu od 12 g/dL (7,5 mmol/L), dozu treba smanjiti za otprilike 25 do 50%.

o Lijeenje treba privremeno prekinuti ako nivoi hemoglobina prijedu 13 g/dL (8,1 mmol/L).
Terapiju treba ponovo zapogeti dozom otprilike 25% nizom od prethodne kada nivo hemoglobina
padne na 12 g/dL (7,5 mmol/L) ili ispod.

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

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