ODLUKU
O IZMJENAMA 1 DOPUNAMA ODLUKE O LISTI
LIJEKOVA FONDA SOLIDARNOSTI FEDERACIJE
BOSNE I HERCEGOVINE

L
(1) U Odluci o Listi lijekova fonda solidarnosti Federacije
Bosne i Hercegovine ("Slubene novine Federacije BiH",
broj 47/19), u Prilogu 1. "Lista lijekova u bolnitkoj
zdravstvenoj zastiti koji se mogu koristiti na teret sredstava
fonda solidarnosti Federacije Bosne i Hercegovine” u dijelu
liste lijekova "CITOSTATICI" pod rednim brojem 6 kod
lijeka generitkog naziva melfalan, pored jacine "2 mg" i "5
mg" za tablete dodaje se i jatina "50 mg" za injekcije, tako

da tekst glasi:
5 [L01AA03  fmelfalan ;?le z}g oristi m;eol:.a lijefenju vide razli¢itih
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Iza rednog broja 12 dodaje se lijek generickog naziva
emetreksed, koji se numerise 12a. i glasi:

‘erapija mezotelioma
[Neresektabilni mezoteliomi
jodraslih:
- Kreatinin klirens veéi od
M 5ml/min
| Le>1500/mm®
Tr>100000/mm’
1. Maligni pleuralni mezoteliom
- prva linija
2. Karcinom pluéa nemalih

: 100 mg stamca:{ . S
12a {LOIBAO4 pemetreksed | inf 500 m f2) prva linija u kombinaciji sa

% Lisplatinom

b) druga linija kao monoterapija
) linija odr¥avanja - kao
monoterapija nakon prve linije,
[Terapija u trajanju od 2 ciklusa
pakon  koje slijedi provjerd
rezultata lijeCenja - pastavald
lijeSenja samo u shidajul
pozitivnog odgovora na lijeten;el
objektivan odgovor na lijeCenje]
ili stabilna bolest).

Lijekovi pod rednim brojevima 36. i 37. generidkog naziva
atezolizumab i pembrolizumab briu se.

Iza rednog broja 38 dodaje se lijek generi¢kog naziva
erlotinib, koji se numeride 38a. i glasi:

kalno uznapredovali il
metastatskim karcinomom
jplu¢a nemalih stanica, sa
verificiranom EGFR
mutacijom

Lijek se koristi u prvoj liniji
kao monoterapija kriteriji za
Drimjenu:

[EGFR mutacije: posebno
delecija exona 19, mutacija
cxona 21 (L861Q i L8SSR) i
fexona 18 (G719X)
Ockivano preXivljenje > 6

Opéi tielesni status - pacijenti
kod kojih je moguéa
pintenzivna terapija: ECOG

%‘mbimk tjelesne teXine manji
od 10%

Nepostojanje CNS
inetastaza;

25 mg
382 JLOIXEO3  Jerlotinib  |tablete 100 mg
150 mg

razina granulocita >1,5X10%
L; razina trombocita >100X
10°%/L, INR i APTT u
referentnim vrijednostima,
Lijedenje sa erlotinibom
Jprekinuti u slugaju
Ipojavijivanja SAE
(neZeljenih efekata koji
ahtijevaju hospitalizaciju
pacijenta) Maksimalna
duljina trajanja Lijefenja koju
pokriva Fond je 9 mjeseci.
ekurentni ili metastatski
Inemikroéelijski karcinom
Ipluca, histolo¥ki podtipovi
velikih éelija sa

verificiranom EGFR.

mutacijom

Lijek se ordinira u terapiji
druge ili trede linije a nakon
jprogresije na 1 il IT liniju KT
‘dublet baziran na derivatima
platine)

iteriji za primjenu:

ekivano prefivijenje > 3
mjeseci;

Op¢i tielesni status - pacijenti
kod kojih je moguéa
intenzivna terapija ECOG 0-

Gubitak tielesne te¥ine manji
od 10%
INepostojanje CNS

[Pacijenti mladi od 65 godina
ina bilirubina <2 X
ormja granica normalne
ijednosti; razina AST i
IALT <3 X gomja granica
normalne vrijednosti; razina
<1,5 X gornja
|granica normalne vrijednosti;
Irazina granulocita >1,5 X
10°/L; razina trombocita
100X 10%L, INR i APTT u
referentnim vrijednostima.
Lijelenje sa erlotinibom
prekinuti u shuCaju
pojavljvanja SAE (neZeljenih
efekata koji zahtijevaju
hospitalizaciju pacijenta)
Maksimalna duljina trajanjs
Eijeéenja koju pokriva Fond|
e 6 mjesect

U dijelu liste "CITOSTATICI SA POSEBNIM REZIMOM
PROPISIVANJA" lijek pod rednim brojem 2 generitkog naziva

pemetreksed briSe se.

Iza rednog broja 3 dodaje se lijek generitkog naziva

atezolizumab, koji se numerige 3a.

i glasi:

2 JL01XC32batezolizumab] inf ;gﬁ{“g’

[Monoterapija indicirana za lijeSenje
lokalno uznapredovalog ili
metastastskog urotelnog karcinoma u
Jodraslih bolesnika:

- koji su prethodno primali
hemoterapiju koja je sadrzavala
plating, ili

- koji se ne smatraju pogodnima za
lijedenje cisplatinom i &ji tumori
pokazuju razinu ekspresije PD L1 >
15%.

Menoterapija indicirana za lijedenje
fokalno uznapredovalog ik
metastatskog raka pluéa nemalih
stanica u odraslih bolesnika koji su
prethodno primali hemoterapiju.
Bolesnici s aktivirajuéim EGFR
mutacijama ili ALK-pozitivaim
tumorskim mutacijama trebali su
akoder primati ciljanu terapiju prije
pego to prime atezolizumab,

Lijek pod rednim brojem 8

naziva pembrolizumab, koji glasi:

generitkog naziva erlotinib se

brife, a pod istim rednim brojem se dodaje lijek generitkog

B [oixCi8lpembrolizumabiinf 1100 mg

i

[Monoterapija indicirana za lijeSenje
lokalno uznapredovalog ili
metastatskog urotelnog karcinoma kod
jodraslih bolesnika koji su prethodno
primili bemoterapiju koja sadrZi platiny,
Monoterapija indicirana za lijedenje
lokalno uznapredovalog ili
metastatskog urotelnog karcinoma kod
jodraslih bolesnika koji nisu pogodni za
hemoterapiju koja sadr¥i cisplatin i Siji
ftumori eksprimiraju PD-L1 sa

Fcombiniranim pozitivnim rexultatorm
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CPS > 10).

0 monoterapija  indicirana
jjetenje lokalno uznapredovalog il
Imetastatskog karcinoma pluéa nemal
stanica (NSCLC) kod odrastih &
tumori eksprimiraju PD L1 uz TPS >
1% i koji su prethodno primili najmanje
jedan hemoterapijski protokol.
Bolesnici  pozitivai na  tumorskd
mutacije gena EGFR ili ALK trebajul
takoder primiti ciljanu terapiju prijel

nego Sto prime pemt

U dijelu Liste "IMUNOSUPRESIVI, u koloni "Indikacije”,
indikacija za lijekove pod rednim brojevima od 1. do 5. mijenja
se i glasi:

"Nakon transplantacije organa, po preporuci nadleznog
lickara specijaliste sa radnim iskustvom u imunosupresivnoj
terapiji, $to podrazumijeva da se pacijent zadrZi na
imunosupresivnoj terapiji koja je veé propisana, te da se ne vrii
zamjenska terapija, a sve saglasno struéno medicinskom uputstvu
Federalnog ministarstva zdravstva i u cilju zastite pacijenata od
neZeljenib posljedica - odbacivanja organa.”.

U dijelu liste "LITEKOVI ZA LIJECENIE HEPATITISA C
i B" pod rednim brojem 4 kod lijeka generikog naziva
glekaprevir+pibrentasvir tekst u koloni "indikacije” mijenja se i
glasi: "Za lijedenje odraslih bolesnika sa hroni¢nim hepatitisom
c..

Pod rednim brojem 5. u koloni ATC oznaka "JO5AX69"
mijenja se i glasi "JOSAPS5",

U dijelu liste "LUEKOVI ZA LIJECENIE MULTIPLE
SKLEROZE" pod rednim brojem 8 u koloni ATC oznaka
"NO7XX09" mijenja se i glasi "LO4AXO7".

U dijelu liste "LIUEKOVI ZA LIUECENJE HEMOFILUE"
pod rednim brojem 6. kod lijeka generitkog naziva turoktokog
alfa pored jatine od "S00 iJ." dodaju se i jagine od "1000 ij. i
150014."

U dijelu liste "ANTIRETROVIRUSNI LITEKOVI" pod
rednim brojern 1. u koloni ATC oznaka "JOSAE06" mijenja se i
glasi "JOSAR10".

U Prilogu 2. u dijelu liste "POSEBAN PROGRAM" pod
rednim brojem 1 kod lijeka generitkog naziva bosentan u koloni
"Jatina" dodaje se jatina lijeka "62,5 mg".

Pod rednim brojem 2 u koloni "ATC §ifra" oznaka
"JOSAE12" mijenja se i glasi "JOSAPO3",

Pod rednim brojem 3 u koloni "ATC sifra" oznaka
"LO1AC04" mijenja se i glasi "LO1CAQ4".

Pod rednim brojem 6 u koloni "ATC &ifra” oznaka
"LO1XA08" mijenja se i glasi "LOIXCO8",

Pod rednim brojem 11 kod lijeka generickog naziva
pembrolizumab, u  koloni "indikacije" refenica: "Kao
monoterapija indiciran za lijedenje lokalno uznapredovalog ili
metastatskog NSCLC-a kod odraslih &iji tumori eksprimiraju PD
L1 uz TPS 2 1 % i koji su prethodno primili najmanje jedan
hemoterapijski protokol. Bolesnici pozitivni na tumorske
mutacije gena EGFR ili ALK trebaju takode primiti ciljanu
terapiju prije nego $to prime pembrolizumab” brise se.

Pod rednim brojem 16 u koloni "ATC &ifra" oznaka
"LO1XE17" mijenja se i glasi "LO1XE18".

Pod rednim brojem 20 u koloni "ATC Sifra" oznaka
"LO1XE34" mijenja se i glasi "LO1XE36",

I

Ova odluka stupa na snagu narednog dana od dana
objavljivanja u "Sluzbenim novinama Federacije BiH".

V. broj 1359/2019

22. novembra 2019. godine Premijer
Sarajevo Fadil Novali¢, s. r.
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