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BOSNE | HERCEGOVINE
SARAJEVO

Uputstvo

za fakturisanje lijeCenja osiguranih lica na teret sredstava
fonda solidarnosti Federacije Bosne i Hercegovine

Sarajevo, avgust 2012. godine



Na osnovu tacke XII Odluke o kriterijima i nacinu koristenja sredstava fonda solidarnosti
Federacije Bosne i Hercegovine (“Sluzbene novine Federacije Bosne i Hercegovine”, broj 22/02 i
11/05) i tacke X 4. Odluke o osnovama, kriterijima i mjerilima za zakljucivanje ugovora sa
zdravstvenim ustanovama koje osiguravaju usluge zdravstvene zastite, a finansiraju se iz sredstava
federalnog fonda solidarnosti (“Sluzbene novine Federacije Bosne i Hercegovine”, broj 30/02 i
55/03), direktor Zavoda zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine,
donosi

Uputstvo

za fakturisanje lijeCenja osiguranih lica na teret sredstava
fonda solidarnosti Federacije Bosne i Hercegovine

1 Opste odredbe

1. Ovim Uputstvom se, saglasno odredbama Zakona o zdravstvenom osiguranju (“Suzbene
novine Federacije Bosne i Hercegovine”, broj 30/97, 07/02, 70/08 i 48/11) i podzakonskih akata
kojima je regulisano koristenje sredstava federalne solidarnosti, u cilju uspostavljanja jedinstvenog
sistema obracuna i fakturisanja zdravstvenih usluga pruzenih osiguranim licima u skladu sa
Odlukom o utvrdivanju osnovnog paketa zdravstvenih prava ("Sluzbene novine Federacije Bosne i
Hercegovine”, broj 21/09 -u daljem tekstu: Odluka o osnovnom paketu) i Odlukom o utvrdivanju
prioritetnih  vertikalnih programa zdravstvene zastite od interesa za Federaciju Bosne |
Hercegovine i prioritetnih najslozenijih oblika zdravstvene zastite iz odredenih specijalistickih
djelatnosti koji ¢e se pruzati osiguranim licima na teritoriji Federacije Bosne i Hercegovine
(“Suzbene novine Federacije Bosne i Hercegovine®, broj. 08/05, 11/07, 44/07, 97a/07, 33/08 i
52/08-u daljem tekstu: Odluka o prioritetnim federalnim programima zdravstvene zastite i
prioritetnim najsloZenijim oblicima zdravstvene zastite), utvrduju:

1.1. Jedinstveni Sifarnik zdravstvenih usluga koje se finansiraju iz sredstava federalnog
fonda solidarnosti i koje su predmet ugovora sa zdravstvenim ustanovama (Sifarnik u
prilogu ovog Uputstva);

1.2. Sadrzaj i forma fakture;
1.3.Dokumentacija koju je potrebno priloZiti uz fakturu da bi se prihvatila kao valjana;
1.4. Obracun utroska citostatika;

1.5. Nacin koristenja lijekova sa Liste lijekova Fonda solidarnosti Federacije Bosne i
Hercegovine utvrdenih u Odluci o Listi lijekova Fonda solidarnosti Federacije Bosne i
Hercegovine, (,,Sluzbene novine Federacije Bosne i Hercegovine®, broj 67/11 i 64/12 - u
daljem tekstu: Odluka o listi lijekova), lijekova sa Liste lijekova u bolnickoj zdravstvenoj
zastiti koji se mogu koristiti na teret sredstava Fonda solidarnosti Federacije Bosne i
Hercegovine utvrdenih u Naredbi o listi lijekova u bolnickoj zdravstvenoj zastiti koji se
mogu Kkoristiti na teret sredstava fonda solidarnosti Federacije Bosne i Hercegovine
(,,Sluzbene novine Federacije Bosne i Hercegovine’’, broj 38/06 , 13/08 i 38/08 — u daljem
tekstu: Naredba o listi lijekova), lijekova utvrdenih u Pravilniku o uvjetima u pogledu
prostora, kadra i medicinsko tehnicke opreme za osnivanje i organizaciju rada zdravstvenih



ustanova koje obavljaju djelatnost dijalize (,,Sluzbene novine Federacije Bosne i
Hercegovine’’, broj 89/11-u daljem tekstu: Pravilnik o obavljanju djelatnosti dijalize) i
lijekova wutvrdenih u Uputstvu o primjeni Odluke o listi lijekova Fonda solidarnosti
Federacije Bosne i Hercegovine, broj: 01/V1I-11-14-2414-4/11, od 24.02.2012.godine -u
daljem tekstu Uputstvo o listi lijekova );

1.6. Sifarnik citostatika i citostatika sa posebnim rezimom propisivanja utvrdenih u Uputstvu
o listi lijekova (Sifarnik u prilogu ovog Uputstva);

1.7. Fakturisanje pruzanja zdravstvene usluge —hemodijaliza;
1.8. Obracun utroska lijekova za hemodijalizu,
1.9. Obracun utroska potrosnog materijala za hemodijalizu;
2.0. Obracun utroska imunosupresiva, lijekova za lijecenje hepatitisa B i C , lijekova za
lijecenje multipla skleroze , lijekova za lijecenje hemofilije, antiretroviralnih lijekova,
humanog imunoglobulina, lijekova za lijecenje kronove bolesti i lijekova za profilaksu
respiratornog sincicijalnog virusa.
2.1 Obracun izvrSenih usluga u skladu sa Odlukom o osnovnom paketu i Odlukom o
prioritetnim federalnim programima zdravstvene zastite i prioritetnim najslozenijim
oblicima zdravstvene zastite.
II Nacin fakturisanja i obracun utroSaka
Shodno Odluci o osnovnom paketu, Odluci o prioritetnim federalnim programima zdravstvene
zastite i prioritetnim najslozenijim oblicima zdravstvene zastite | u skladu sa Ugovorom o pruzanju
zdravstvenih usluga koje se finasiraju iz sredstava fonda solidarnosti Federacije Bosne i

Hercegovine zdravstvena ustanova ce izvrsit obracun izvrsenih usluga.

1. Fakturisanje zdravstvenih usluga pruzenih osiguranim licima vrsi se mjesecno, najkasnije
do 10. u teku¢em mjesecu za prethodni mjesec.

2. Fakture se ispostavljaju i to:

2.1. Pojedinacna faktura za svako osigurano lice kome su pruzene zdravstvene usluge u
mjesecu za koji se faktura ispostavlja;

2.2. Zbirna faktura za sva osigurana lica kojima su pruzene zdravstvene usluge u mjesecu
za koji se faktura ispostavlja.

3. Uz svaku pojedinacnu fakturu obavezno se prilazu slijedeci dokumenti:
- Saglasnost za lijecenje osiguranog lica na teret sredstava fonda solidarnosti
Federacije Bosne i Hercegovine, izdatu od strane ovlastenog nadleznog organa na

propisanom obrascu;

- Uputnica izabranog doktora medicine primarne zdravstvene zastite, sa nalazom i
misljenjem doktora medicine, odgovarajuce specijalnosti;

- Otpusno pismo za hospitalizirana osigurana lica.



4. Zbirne fakture se ispostavljaju po vrstama zdravstvenih usluga pruzenih u mjesecu za koji
se ispostavljaju, s tim Sto se uz svaku prilazu pojedinacne fakture za odnosni mjesec,
razvrstane po kantonima.

II1. SadrZaj i forma fakture

Pojedinacna faktura treba da sadrzi slijedece podatke:
1. Uvodni dio (zaglavlje):

- Naziv zdravstvene ustanove koja ispostavlja fakturu;

- Broj i datum ispostavljanja fakture;

- Naziv institucije kojoj se ispostavlja faktura (Zavod zdravstvenog osiguranja i
reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine);

- Ime i prezime pacijenta i JMBG ;

- Period za koji se ispostavlja faktura;

- Broj izdate saglasnosti i uputnice iz tacke I1.3. alineja 1. i 2. ovog Uputstva.

2. Sadrzaj fakture, na obrascu, sa slijede¢im podacima:

Obrazac
R. Sifra Naziv Jedinica | Kolicina | Jedinicna Iznos
br. mjere cijena
Ukupno:

3. Potpis odgovorne osobe ovjeren pecatom zdravstvene ustanove.

1V. Citostatici

Federalni zavod osiguranja i reosiguranja priznavace koristenje citostatika:

- koji su utvrdeni u Listi lijekova Fonda solidarnosti Federacije Bosne i Hercegovine,
iz Odluke o listi lijekova i Naredbe o listi lijekova- Annex 2;

- koristenje istih ¢e se vrsiti u skladu sa odredbama Uputstva o listi lijekova i
- ako su koristeni citostatici oznaceni prema Sifarniku citostatika za lijecenje na teret

sredstava federalnog fonda solidarnosti.

V. Obracun utroska citostatika

1. Obracun utroSka citostatika vrsi se na nacin utvrden u tac. Il i Il ovog Uputstva s tim

St0 Se:



- Uz pojedinacni obracun ispostavljen za koristenje citostatika zdravstvena ustanova
prilaze obrazac:
“Pregled lijecenje citostaticima”, u koji su uneseni podaci za kvantitativnu
evidenciju citostatika;

- Uz zbirni obracun utroska citostatika prilaze se specifikacija utroska svakog
citostatika pojedinacno sa liste lijekova, po obliku, jacini, kolicini i vrijednosno.

Ukupan iznos koji je na zbirnom obracunu utroska citostatika za tekuci mjesec mora
odgovarati zbiru utrosaka citostatika po svakom pacijentu pojedinacno, koji je iskazan
na obrazcu ,, Pregled lijecenja citostaticima “.

2. Obrazac “ Pregled lijecenja citostaticima ”, sa Uputama je sastavni dio ovog Uputstva
(Obrazac sa Uputama u prilogu Uputstva -Annex 1 i 1a).

Misljenje konzilija ljekara obavezno se prilaze uz prvi pojedinacni obracun (prilikom
uspostavljanja obracuna utroska citostatika) i u slucajevima kada se zavisno od stanja osiguranog
lica vrsi promjena prvobitno utvrdene vrste citoteterapije i citostatika.

VI Fakturisanje pruzanja zdravstvene usluge - hemodijaliza

1. Fakturisanje zdravstvenih usluga — hemodijaliza pruzenih osiguranim licima vrsi se
saglasno tacki Il. 1. ovog Uputstva, s tim Sto se:

1.1. Ispostavlja zbirna faktura za sva osigurana lica kojima je odnosna zdravstvena
ustanova pruzila hemodijalizu u mjesecu za koji se ispostavlja zbirna faktura;

1.2. Uz zbirnu fakturu obavezno prilaze "Spisak osiguranih lica kojima je pruzena
hemodijaliza™ u mjesecu za koji se ispostavlja zbirna faktura, na propisanom obrascu
koji je sastavni dio ovog Uputstva (Obrazac u prilogu- Annex 3.)

2. Zbirna faktura iz prethodne tacke sadrzi:
2.1. Uvodni dio (zaglavlje):

- Naziv zdravstvene ustanove koja ispostavlja zbirnu fakturu;

- Broj i datum ispostavljanja;

- Naziv institucije kojoj se ispostavlja zbirna faktura (Zavod zdravstvenog osiguranja
I reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine);

- Period za koji se ispostavlja.

2.2. Sadrzaj fakture:
- Broj osiguranih lica kojima je pruzena hemodijaliza u periodu za koji se ispostavlja
zbirna faktura;
- Jedinicna cijena po jednoj hemodijalizi;

- Ukupan iznos u KM.

2.3. Potpis odgovorne osobe ovjeren pecatom zdravstvene ustanove.



VIl Lijekovi za hemodijalizu
Federalni zavod osiguranja i reosiguranja priznavace koristenje lijekova za hemodijalizu:

iz Odluke o listi lijekova, Naredbe o listi lijekova i Pravilnika o obavljanju
djelatnosti dijalize - Annex 4) ;

ako je koristenje istih u skladu sa odredbama Uputstva o listi lijekova i

ako su koristeni lijekovi oznaceni prema Sifarniku lijekova za hemodijalizu za
lijeCenje na teret sredstava federalnog fonda solidarnosti.

VI

Obracun utroska lijekova za hemodijalizu

1. Obracun utroska lijekova za hemodijalizu vrsi na slijedeci nacin:

Sumarni pregled utroska lijekova sadrzi specifikaciju utroska svakog lijeka
pojedinacno sa liste lijekova, po kolicini i vrijednosno, koji se iskazuje na obrascu
., [zvjestaj o utrosku lijekova za hemodijalizu* (Annex br.5)

Ukupan iznos koji je na zbirnom obracunu utroska lijekova za tekuéi mjesec mora
odgovarati zbiru utrosaka lijekova za hemodijalizu po svakom pacijentu pojedinacno,
koji je iskazan na obrazcu , Mjesecni pregled izdatih lijekova za hemodijalizu za

pojedinacnog pacijenta “.

2. Obrazac “Mesecni pregled izdatih lijekova za hemodijalizu za pojedinacnog pacijenta “
sastavni je dio ovog Uputstva (Annex br.6).

IX

Obracun utroSka potrosnog materijala za hemodijalizu

1. Obracun utroska potroSnog materijala za hemodijalizu vrsi na slijedeci nacin:

Izvjestaj o utrosku potrosnog materijala za hemodijalizu sadrzi specifikaciju utroska
svake stavke potrosnog materijala pojedinacno po kolicini i vrijednosno.

2. Obrazac “Izvjestaj o utrosku potrosnog materijala za hemodijalizu** sastavni je dio ovog
Uputstva (Annex br.7).



X

Imunosupresivi, lijekovi za lijecenje hepatitisa C i B, lijekovi za lijeCenje multiple skleroze,
lijekovi za lijecenje hemofilije, antiretrovirusni lijekovi, humani imunoglobulini, lijekovi za
lijec¢enje Cronove bolesti i lijekovi za profilaksu respiratornog sincicijalnog virusa

Federalni zavod osiguranja i reosiguranja priznavace koristenje imunosupresiva, lijekova za
lijeCenje hepatitisa C i B, lijekova za lijeCenje multiple skleroze, lijekova za lijeCenje hemofilije,
antiretrovirusnih lijekova, humanog imunoglobulina, lijekova za lijecenje Cronove bolesti i
lijekova za profilaksu respiratornog sincicijalnog virusa

1 iz Odluke o listi lijekova i Naredbe o listi lijekova - Annex 8) ;

2 ako je koristenje istih u skladu sa odredbama Uputstva o listi lijekova i

3 ako su koristeni lijekovi oznaceni prema Sifarniku za lijecenje na teret sredstava
federalnog fonda solidarnosti.

XI
Obracun imunosupresiva, lijekova za lijecenje hepatitisa C i B, lijekova za lijeCenje multiple
skleroze, lijekova za lije¢enje hemofilije, antiretrovirusnih lijekova, humanog imunoglobulina,
lijekova za lijecenje Cronove bolesti i lijekova za profilaksu respiratornog sincicijalnog virusa

1. Obracun utro$ka vrsi se na slijedeci nacin:

- Sumarni pregled utroska sadrzi specifikaciju utroska svakog lijeka pojedinacno sa
liste lijekova, po kolicini i vrijednosno.

Ukupan iznos koji je na zbirnom obracunu utroska lijekova za tekuci mjesec ,mora
odgovarati zbiru utrosaka lijekova po svakom pacijentu pojedinacno.

Potvrda o pristanku pacijenta za tretman lijecenja hepatitisa B, odnosno C prilaZe se uz prvu
pojedinacnu fakturu

XII Racunovodstveni aspekt fakturisanja

Sadrzaj fakture knjigovodstvene isprave mora nedvojbeno i vjierodostojno pokazivati vrstu i obim
Nastale promjene (izvrsena usluga sa popratnom dokumnentacijom,).

Faktura kao i svaka knjigovodstvena isprava treba da zadovolji princip tacnosti, istinitosti,
pouzdanosti, sveobuhvatnosti, pravovremenosti i pojedinacnom iskazivanju poslovnih dogadaja.

Faktura je predmet formalne i sustinske kontrole ispravnosti kao knjigovodstvene isprave i polazi se
od toga da li je isprava sastaviljena u skladu sa propisima i opc¢im aktima, te Federalni zavod

osiguranja i reosiguranja zadrzava pravo da je ospori ili vrati u slucaju neispunjenja odredbi ovog
Uputstva, ugovora ili zakonskih propisa.



X111 Odredbe iz ugovora sa zdravstvenim ustanovama
Odredbe iz ugovora sa zdravstvenim ustanovama vezane za fakturisanje, pravdanje i dostavu
faktura i izvjeStaja moraju se primjenjivati.
XIV  Zavrs§ne odredbe
Ovo Uputstvo stupa na snagu danom donoSenja, a primjenjivace se od 01.09.2012. godine.

Danom stupanja na snagu ovog Uputstva prestaje da vazi Uputstvo za fakturisanje lijecenja
osiguranih lica na teret sredstava fonda solidarnosti Federacije Bosne i Hercegovine, broj: 01/D-
1852/08 od 17.10.2008.godine.

Broj: 01/V-01-2-1738-1/12 DIREKTOR
Sarajevo, 29.08.2012.god.

Agi¢ Novka, dipl.ecc.



Annex 1.

- Zdravstvena ustanova:
- Organizaciona jedinica-odjeljenje:

Pregled lijeCenja citostaticima

e Generalni podaci

-1- | Period od - do

-2- | Ime i prezime pacijeta

-3- | JMBG pacijenta

-4- | Broj saglasnosti

-5- | Broj uputnice

-6- Naziv kantona

-7- | Datum pocetka terapije

-8- | Sifra dijagnoze—bolesti (MKB)

-9- | Naziv dijagnoze

e Specifikacija citostatika

R. Sifra Naziv Jed. Kolicina
br. citostatika mjere
-1- -2- -3- -4- -5-
Potpis pacijenta Potpis i faksimil
ordinirajuceg
lijecnika

Upute za popunjavanje obrasca su na poledini




I Generalni podaci

Upute za popunjavanje obrasca " Pregled lijeCenja citostaticima'’

Red.br. 1.

Upisati period (mjesec ) za koji se ispostavlja faktura;

Red. br. 2..i Red.br.3

Upisati podatke iz licnog dokumenta pacijenta;

Red.br. 4.

Upisati broj saglasnosti za lije¢enje osiguranog lica na teret sredstava
fonda solidarnosti Federacije Bosne i Hercegovine;

Red.br.5. Upisati broj uputnice izdate od nadleznog ljekara za citoterapijski tretman;

Red.br. 6. Upisati naziv kantona na ¢ijem podrucju je pacijent osiguran i ima saglasnost i
uputnicu za lijeCenje;

Red.br. 7. Upisati datum pocetka prve terapije;

Red.br. 8. Upisati sifru dijagnoze prema posljednjoj zvanicnoj medunarodnoj klasifikaciji bolesti
(MKB);

Red.br. 9. Upisati tacan naziv dijagnoze.

11 Specifikacija citostati

ka

Kolona br.2.. Upisati §ifru citostatika iz " Uputstva o primjeni Odluke o listi lijekova
fonda solidarnosti Federacije Bosne i Hercegovine'*

Kolona br.3. Upisati tacan komercijalni naziv citostatika , pakovanje, oblik i jacinu ( genericki
naziv oznacen je Sifrom U "Uputstvu o primjeni Liste lijekova fonda solidarnosti
Federacije Bosne i Hercegovine");

Kolona br.4. Upisati odgovarajucu jedincu mjere citostatika;

Kolona br.5. Upisati koli¢inu utrosenih citostatika prema oznacenoj $ifti i jedinici mjere

10



Annex la.

- Zdravstvena ustanova: Klinicki centar - Sarajevo

Ogledni primjerak obrasca

- Organizaciona jedinica-odjeljenje: Institut za onkologiju

Pregled lijecenja citostaticima

e Generalni podaci

-1- | Period od - do

01.01.2012 —31.03.2012.

-2- | Ime i prezime pacijeta Helmut Stolz
-3- | JMBG pacijenta 0102954936123
-4- | Broj saglasnosti 02-0019-12

-5- | Broj uputnice 098/03-AS

-6- | Naziv kantona Tuzlanski

-7- | Datum pocetka terapije 15.12.2011

-8- | Sifra dijagnoze—bolesti (MKB) C50

-9- | Naziv dijagnoze

CA maligni tumor dojke

Specifikacija citostatika

R. | Sifra Naziv Jed. mjere | Kolicina
br. | citostatika
-1- -2- -3- -4- -5-
1 L01XC03001 trastuzumab-herceptin boc.150mg 4
(prasak za
koncentrat
za
inf.otopinu)

Potpis pacijenta

Potpis i faksimil

ordinirajuceg lijecnika
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Annex 2

LISTA LIJEKOVA
Fonda solidarnosti Federacije Bosne i Hercegovine
CITOSTATICI
R. ATC Nezasti¢eno Oblik i jacina Indikacije
broj Sifra (genericko —
INN)
ime
1. AO4AA01 | ondansetron tbl 4 mg Akutna mucnina i povracanje izazvani citostatskom
tbl 8 mg terapijom.
inj. 4 mg Ogranicena je upotreba uz ordinaciju citostatika iz 1.
inj. 8 mg grupe emetogenog potencijala, te u slucaju svake druge
citostatske terapije gdje postoji povracanje gradusa 2-4,
a terapija metoklopramidom nije efikasna.
2. AO4AA02 | granisetron tbl 1 mg Akutna muénina i povraéanje izazvani citostatskom
inj. 3 mg terapijom.
film tbl 2 mg Ogranicena je upotreba uz ordinaciju citostatika iz 1.
injekcije 1mg/ml grupe emetogenog potencijala, te u slucaju svake druge
citostatske terapije gdje postoji povracanje gradusa 2-4,
a terapija metoklopramidom nije efikasna.
3. GO3HAO1 | ciproteron tbl 50 mg Efikasnost i indikaciono podrudje flutamida (rak
prostate)
4. LO1AA01 | ciklofosfamid tbl 50 mg Koristi se u lijecenju vise razlicitih vrsta tumora
inj. 200 mg
5. LO1AA02 | klorambucil tbl 2 mg Lijecenje ralicitih vrsta hematoloSkih tumora
tbl 5 mg
6. LO1AA03 | melfalan tbl 2 mg Koristi se u lijecenju vise razlicitih vrsta tumora
tbl 5 mg
7. LO1AAQ6 ifosfamid 29 Koristi se u lijecenju vise razlicitih vrsta tumora
59
boc. 0,5 g
boc. 1g
8. LO1ADO1 | karmustin bocé. 100 mg Koristi se u lijecenju vise razliditih vrsta tumora
9. LO1AD02 | lomustin kaps. 40 mg Koristi se u lijecenju vise razli¢itih vrsta tumora
10. LO1AX04 | dakarbazin inj. 100 mg Koristi se u lijecenju vise razlicitih vrsta tumora
inj. 200 mg
prasak za rastvor za
infuziju 500 mg
prasak za rastvor za
infuziju 1000 mg
11. LO1BAO1 | metotreksat inj. 5 mg Koristi se u lijecenju vise razlicitih vrsta tumora
inj. 20 mg
inj. 50 mg
inj. 500 mg
inj. 19
thl 2,5 mg
12. L01BB02 |merkaptopurin | tbl 50 mg Lijecenje ralicitih vrsta hematoloskih tumora
13. L01BB03 | tioguanin tbl 40 mg Lijecenje ralicitih vrsta hematoloskih tumora
14. LO1BB05 | fludarabin inj. 50 mg Kronicna limfaticna leukemija rezistentna na

standardnu terapiju

Prva linija terapije limfaticne leukemija kod pacijenata
mladih od 50 godina

Terapija limfoma niskog stepena maligniteta (low grade
limfoma) rezistentih na druge vidove terapije

Akutna mieloicna i akutna limfaticna leukemija
rezistentna na druge vrste terapije
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15.

LO1BCO1

citarabin

inj.1g
inj. 100 mg

Lijecenje ralicitih vrsta hematoloSkih tumora

16.

L01BCO02

fluorouracil

inj. 50 mg
inf/inj. 250 mg
inf/inj. 500 mg

Koristi se u lijecenju vise razlicitih vrsta tumora

17.

LO1BCO5

gemcitabin

inj. 200 mg
inj.1g
inf. 500 mg

Prva linija lije¢enja raka gusterace.
Kriteriji:

1. COG status 0-2

2. nivo leukocita >3,0 (granulocita >1,5)

3. nivo trombocita > 100000

4. urea i kreatini < od 1,5 iznad gornje granice

5. nepostojanje metastaza u CNS
Dozvoljena dva ciklsa terapije, nakon Gega se mora
izvrsiti dijagnosticka obrada putem CT-a markera Ca
19.9 i defiisati potrebu za nastavkom terapije. Nastavak
lijecenja u slucaju pozitivhog odgovora

Nemikrocelularni karcinom pluéa
Stadij oboljenja I11A i 11IB
e COG status 0-2
e nivo leukocita >3,0 (granulocita 1,5)
e nivo trombocita > 100000
e HTC >0,9
e ureai kreatini < od 1,5 iznad gornje granice
e nepostojanje metastaza u CNS
e ocekivano prezivljenje vece od 6 mjeseci
e nepostojaje komorbiditeta
Kontrola nakon dva ciklusa kemoterapije, a daljnje
lijecenje dozvoljeno samo u slucaju pozitivnog odgovora
nakon provijere rezultata.

Dozvoljena maksimalno 4 ciklusa kemoterapije.

18.

LO01BCO6

kapecitabin

tbl 150 mg
tbl 500 mg

Prva linija terapije za karcinom dojke nakon
adjuvantne terapije sa antraciklinima u kombinaciiji
sa taxanima kod Zena mladih od 60 godina,
hormonalno neovisnim ili rezistentnim tumorom,
agresivnim tumorom sa progresijom kra¢om od 12
mjeseci, visceralnim metastazama.

¢ Na antracikline rezistentan tumor
Hormonski rezinstentan tumor
Ocekivani vijek Zivljenja duz o 6 mjeseci
ECOG status 0-2
Nivo leukocita iznad 3000 (neutrofili iznad
1500)
Nivo trombocita iznad 100 000
Urea i kreatinin <1,5 iznad gornje granice
Bilirubin <1,5 iznad gornje granice
e Nepostojanje metastaza u CNS-u.
Dozvoljena dva ciklusa kemoterapije, a daljnje
lijecenje dozvoljeno samo u slucaju pozitivnog
odgovora nakon provjere rezultata dva ciklusa

Druga linija terapije karcinoma dojke nakon
neuspjeha terapiije taxanima kod hromonalno
neovisnog/rezistenntnog karcinoma dojke

e Na antracikline rezistentan tumor
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Hormonski rezinstentan tumor

Ocekivani vijek ziviljenja duz o 6 mjeseci
ECOG status 0-2

Nivo leukocita iznad 3000 (neutrofili iznad
1500)

Nivo trombocita iznad 100 000

Urea i kreatinin <1,5 iznad gornje granice
Bilirubin <1,5 iznad gornje granice
Nepostojanje metastaza u CNS-u.
Dozvoljena dva ciklusa kemoterapije, a daljnje lijecenje
dozvoljeno samo u slucaju pozitivnog odgovora nakon
provjere rezultata dva ciklusa

Prva linija terapije metastskog karcinoma debelog
crijeva (monohemmoterapija) kod starijih bolesnika,
bolesnika sa slabim opcim statusom kod kojih
intenzivna hemoterapija temeljena na Irinotecan-u
nije indicirana, a ukoliko su zdovoljeni slijedeci
kriteriji:

e COG status 0-2

e nivo leukocita >1,5

e nivo trombocita > 100000

e ureai kreatini < od 1,5 iznad gornje granice

e nepostojanje metastaza u CNS

e ocekivano prezivljenje vece od 6 mjeseci
Terapija u trajanju od 3 mjeseca nakon koje slijedi
provjera rezultata lijeCenja — nastavak lijeCenja samo u
slucaju pozitivnog odgovora na lijecenje (objektivan
odgovor na lijecenje ili stabilna bolest)

Druga linija terapije nakon progresije na LF i
irinotekan ili oxaliplatin

o Ocekivani vijek Zivljenja duz o 6 mjeseci

e ECOG status 0-2

¢ Nivo leukocita iznad 3000 (neutrofili iznad

1500)

¢ Nivo trombocita iznad 100 000

e Urea i kreatinin <1,5 iznad gornje granice

e Bilirubin <1,5 iznad gornje granice

e Nepostojanje metastaza u CNS-u
Terapija u trajanju od 3 mjeseca nakon koje slijedi
provjera rezultata lijeCenja — nastavak lijeCenja samo u
slucaju pozitivnog odgovora na lijecenje (objektivan
odgovor na lijecenje ili stabilna bolest)

Adjuvantna terapija karcinoma rektuma tokom

iradijacije sa ciljem radiosenzibilizacije.
Dozvoljena primjena samo tokom trajanja radioterapije.

19.

LO1CAO1

vinblastin

inj. 10 mg

Koristi se u lijecenju vise razlicitih vrsta tumora

20.

LO1CAO2

vinkristin

inj. 1 mg
inj. 2 mg

Koristi se u lijecenju vise razlicitih vrsta tumora

21,

LO1CBO1

etopozid

inj. 100 mg
kaps. 50 mg
kaps. 100 mg

Koristi se u lijecenju vise razlicitih vrsta tumora

22,

L01CDO01

paklitaksel

inj. 30 mg
inj. 100 mg

Prva linija lijeCenja raka jajnika.
Uvijeti:
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inf. 150 mg e ECOG status 0-2
inf. 300 mg e Nivo leukocita iznad 3000 (neutrofili iznad

1500)
Nivo trombocita iznad 100 000
Urea i kreatinin <1,5 iznad gornje granice
Bilirubin <1,5 iznad gornje granice

¢ Nepostojanje metastaza u CNS-u
Nakon tri ciklusa terapije paklitakselom i cisplatinom,
mora se uraditi provjera rezultata lijecenja. Nastavak
dozvoljen samo u slucaju pozitivnih rezultata.

Adjuvantna terapija karcinoma dojke u kombinaciji sa
antraciklinima: 3-4 ciklusa antraciklin-bazirana + 3-4
ciklusa paclitaxel.kod:

1. visoko rizicne kategorije: Hormonalno
neovisni, HER-2 neu pozitivni tumori,

2. Hormon.neovisni,HER-2 neu negativni tumori,
tumori viseg stupnja malignosti (G2,G3), sa
limfovaskularnom invazijom, 4 i vise
aficiranih aksilarnih limfonoda (N2 status),
pacijentintice mlade Zivotne dobi (< 35), ili >
35 sa vise navedenih nepovoljnih odlika
tumora.

Prva linija metastskog karcinoma dojke kod
pacijentica koji su tretirani antraciklinima u
adjuvantnoj terapiji.
Uvjeti za ordinaciju paklitaksela:

3. Na antracikline rezistentan tumor
Hormonski rezinstentan tumor
Tumor u visceralnim organima
OCcekivani vijek zivljenja duz o 6 mjeseci
ECOG status 0-2
Nivo leukocita iznad 1500
. Nivo trombocita iznad 100 000

10. Urea i kreatinin <1,5 iznad gornje granice

11. Bilirubin <1,5 iznad gornje granice

12. Nepostojanje metastaza u CNS-u.
Dozvoljena dva ciklusa kemoterapije, nakon cega slijedi
provjera rezultata lijecenja. Daljnje lijecenje dozvoljeno
samo u slucaju pozitivnog odgovora.

©ooNaR

Druga linija metasatsog karcinoma dojke nakon
antraciklin-bazirane kemoterapije
Uvijeti za ordinaciju paklitaksela:

13. Na antracikline rezistentan tumor

14. Hormonski rezinstentan tumor

15. Tumor u visceralnim organima

16. Ocekivani vijek Zivljenja duz o 6 mjeseci

17. ECOG status 0-2

18. Nivo leukocita iznad 1500

19. Nivo trombocita iznad 100 000

20. Urea i kreatinin <1,5 iznad gornje granice

21. Bilirubin <1,5 iznad gornje granice

22. Nepostojanje metastaza u CNS-u.
Dozvoljena dva ciklusa kemoterapije, nakon cega slijedi
provjera rezultata lijecenja. Daljnje lijecenje dozvoljeno
samo u slucaju pozitivnog odgovora.
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Nemikrocelularni karcinom pluéa-neoadjuvantno.
Stadij oboljenja 1A i 111B

e COG status 0-2
nivo leukocita >3,0 (granulocita 1,5)
nivo trombocita > 100000
HTC >0,9
urea i kreatini < od 1,5 iznad gornje granice
nepostojanje metastaza u CNS
ocekivano prezivljenje vece od 6 mjeseci
nepostojaje komorbiditeta

Dozvoljena tri ciklusa kemoterapije, a zatim slijedi
operacija ili iradijacija..

23.

L01CDO02

docetaksel

inj. 20 mg
inj. 80 mg
inf. 140 mg
inf. 160 mg

Adjuvantna terapija karcinoma dojke u kombinaciji sa
antraciklinima: 3-4 ciklusa antraciklin-bazirana + 3-4
ciklusa paclitaxel.kod:

®  visoko rizicne kategorije: Hormonalno
neovisni, HER-2 neu pozitivni tumori,

e Hormon.neovisni,HER-2 neu negativni tumori,
tumori viseg stupnja malignosti (G2,G3), sa
limfovaskularnom invazijom, 4 i vise
aficiranih aksilarnih limfonoda (N2 status),
pacijentintice mlade Zivotne dobi (< 35), ili >
35 sa vise navedenih nepovoljnih odlika
tumora.

Prva linija metastskog karcinoma dojke kod
pacijentica koji su tretirani antraciklinima u
adjuvantnoj terapiji.
Uvijeti za ordinaciju paklitaksela:

e Na antracikline rezistentan tumor
Hormonski rezinstentan tumor
Tumor u visceralnim organima
Ocekivani vijek Zivljenja duz o 6 mjeseci
ECOG status 0-2
Nivo leukocita iznad 3000
Nivo trombocita iznad 100 000
Urea i kreatinin <1,5 iznad gornje granice
Bilirubin <1,5 iznad gornje granice
Nepostojanje metastaza u CNS-u.
Dozvoljena dva ciklusa kemoterapije, nakon cega slijedi
provjera rezultata lijecenja. Daljnje lijecenje dozvoljeno
samo u slucaju pozitivnog odgovora.

Druga linija metastsog karcinoma dojke nakon
antraciklin-bazirane kemoterapije
Uvijeti za ordinaciju paklitaksela:

e Hormonski rezinstentan tumor
Tumor u visceralnim organima
Ocekivani vijek Zivljenja duz o 6 mjeseci
ECOG status 0-2
Nivo leukocita iznad 1500
Nivo trombocita iznad 100 000
Urea i kreatinin <1,5 iznad gornje granice
Bilirubin <1,5 iznad gornje granice
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¢ Nepostojanje metastaza u CNS-u.
Dozvoljena dva ciklusa kemoterapije, nakon cega slijedi
provjera rezultata lijecenja. Daljnje lijecenje dozvoljeno
samo u slucaju pozitivnog odgovora.

Metastski hormonalno rezistentni karcinom prostate
Uslovi:
e Uznapredovali ili metastski karcinom prostate
e  Progresija nakon primjene kompletne
androgene blokade (hirurske kastracije, LHRH
analoga, antiandrogena)
e Progresija nakon povlacenja antiandrogena
o Ocekivani vijek Zivljenja duze od 6 mjeseci
e ECOG status 0-1
¢ Nivo leukocita iznad 3500
e Nivo trombocita iznad 100 000
e Ureai kreatinin <1,5 iznad gornje granice
e Bilirubin <1,5 iznad gornje granice
¢ Nepostojanje metastaza u CNS-u
Dozvoljena dva ciklusa kemoterapije, nakon cega slijedi
provjera rezultata lijecenja. Daljnje lijecenje dozvoljeno
samo u slucaju pozitivnog odgovora.

Druga linija metastskog karcinoma pluca nakon
progresije na terapiju cisplatin/etoposid

e ECOG status 0-
Oc¢ekivani vijek Zivljenja duz 0 6 mjeseci
Nivo leukocita iznad 3000
Nivo trombocita iznad 100 000
Urea i kreatinin <1,5 iznad gornje granice
Bilirubin <1,5 iznad gornje granice

e Nepostojanje metastaza u CNS-u.
Dozvoljena dva ciklusa kemoterapije, nakon cega slijedi
provjera rezultata lijecenja. Daljnje lijecenje dozvoljeno
samo u slucaju pozitivnog odgovora.

24.

LO1DAO1

daktinomicin

inj. 0,5 mg

Sarkom djece i adolescenata

25.

LO1DBO1

doksorubicin

inj. 10 mg
inj. 50 mg

Koristi se u lijecenju vise razlicitih vrsta tumora

26.

LO1DB02

daunorubicin

inj. 20 mg

Lijecenje ralicitih vrsta hematoloSkih tumora

27.

LO1DB03

epirubicin

inj. 10 mg
inj. 50 mg

Koristi se kod bolesnika s kontraindikacijama za
doksoribicinsku aplikaciju, relativna kardijalna
insuficijencija, preboljeli infarkt, prijasnje zracenja
medijastenuma, prijasnje lijecenje doksorubicinom u
maksimalnoj terapijskoj dozi.

28.

LO1DB06

idarubicin

kaps. 5 mg
kaps. 10 mg
kaps. 25 mg
inj. 5mg
inj. 10 mg

Lijecenje ralicitih vrsta hematoloSkih tumora

29.

LO1DBO7

mitoxantron

infuzija 20 mg.
infuzija 10 mg.

Akutna mieloi¢na leukemija:
o Terapija indukcije kod mladih osoba u
kombinaciji sa Ara C
e Terapija indukcije kod starijih osoba
e Terapija spasa kod refrektornih ili rekurentnih
mieloicnih leukemija koje su vec tretirane
hemoterapijom
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o  Terapija konsolidacije kod mladih osoba

Akutna premielocitna leukoza
e Terapija konsolidacije
o Terapija odrzavanja

M. Hodgkin
Terapija za starije osobe gdje se ne mogu primijeniti
kardiotoksicni citostatici- protokol VEPEMB

Indolentni NHL

Terapija prve, druge ili trece linije po protokolima
FMD (fludarabin, Mitoxantron, dexamethason) i FCM
(Fludarabin, Mitoxantron, Cyclophosphamid)

Agresivni NHL
e Prva linija terapije kod mladih ljudi
e Terapija spasa za relapse nakon CHOP
terapije kod pacijenata koji su primili
maksimalnu dozu Doxorubicina
e Prva linija kod starijih ljudi sa
kontraindikacijama za Doxorubicin

30.

L01DCO01

bleomicin

inj. 15 mg

Koristi se u lijecenju vise razli¢itih vrsta tumora

31.

LO1XA01

cisplatin

inj. 10 mg
inj. 50 mg
inf. 100 mg

Koristi se u lijecenju vise razlicitih vrsta tumora

32.

LO1XA02

karboplatin

inj. 50 mg

inj. 150 mg
inf. 450 mg
inf. 600 mg

Koristi se u lijeCenju vise razlicitih vrsta tumora

33.

LO1XA03

oxaliplatin

inj. 50 mg
inj. 100 mg

Prva linija metastatskog karcinoma debelog crijeva i
rektuma u kombinaciji sa infuzijski ordiniranim 5FU
LV

e po preporuci specijaliste onkologa

e ECOG status 0-2
Terapija u trajanju od 2 mjeseca nakon koje slijedi
provjera rezultata lijeCenja — nastavak lijeCenja samo u
slucaju pozitivnog odgovora na lijecenje (objektivan
odgovor na lijecenje ili stabilna bolest)

Druga linija metastskog karcinoma debelog crijeva i
rektuma u kombinaciji sa 5SFU/LV nakon progresije
na 5FU/LV i irinitecan

e po preporuci specijaliste onkologa

e ECOG status 0-2
Terapija u trajanju od 2 mjeseca nakon koje slijedi
provjera rezultata lijeCenja — nastavak lijeCenja samo u

slucaju pozitivnog odgovora na lijecenje (objektivan
odgovor na lijecenje ili stabilna bolest)

34.

LO1XBO1

prokarbazin

kaps. 50 mg
inj. 250 mg

Koristi se u lijecenju vise razlicitih vrsta tumora

35.

L01XX02

asparaginaza

inj. 10 mg

Lijecenje ralicitih vrsta hematoloskih tumora

36.

LO1XX05

hidroksikarba
mid

kaps. 500 mg

Upotreba kod leukemija/ MPS (mieloproliferativni
sindrom)
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37. LO1XX11 | estramustin kaps. 140 mg Rak prostate, druga linija, nakon neuspjeha hormonske
terapije
38. LO1XX19 | irinotekan inj. 40 mg Prva linija metastskog karcinoma debelog crijeva u
inj. 100 mg kombinaciji sa leukovorinom i 5 FU
inf. 150 mg Uslovi:
inf. 300 mg e COG status 0-2
inf. 500 mg e Miladja zivotna dob
e Limitiran broj metastatskih sijela
e nivo leukocita >3,0 (neutrofila iznad 1,5)
e nivo trombocita > 100000
e ureai kreatini < od 1,5 iznad gornje granice
e nepostojanje metastaza u CNS
e ocekivano prezivljenje vece od 6 mjeseci
Dozvoljena su dva ciklusa KT nakon kojih je obavezna
provjera rezultata lijecenja, a dalja terapija samo u
slucaju pozitivnog odgovora.
Druga linija lijeCenja metastatskog raka debelog
crijeva. Uvjeti za aplikaciju irinotekana:
1. Na 5-flurouracil rezistentni tumor
2. Ocekivani vijek zivljenja duz o 6 mjeseci
3. ECOG status 0-2
4. Nivo leukocita iznad 1500
5. Nivo trombocita iznad 100 000
6. Urea i kreatinin <1,5 iznad gornje granice
7. Bilirubin <1,5 iznad gornje granice
8. Nepostojanje metasdtaza u CNS-u
9. OCcekivano prezivljavanje >6 mjeseci
Dozvoljena su dva ciklusa KT nakon kojih je obavezna
provjera rezultata lijecenja, a dalja terapija samo u
slucaju pozitivnog odgovora.
39. LO2AB01 | megestrol- tbl 160 mg Lijecenje raka dojke i raka endometrija
acetat oralna susp. Suspenzija u lijecenju maligne kaheksije
40 mg/ml
40. LO2AEQ2 leuprorelin inj. 3,75 mg
inj. 11,25 mg Hormonska terapija raka prostate
inj. 7,5 mg
inj. 22,5 mg
inj. 45 mg
implantat 3,6 mg
implantat 5 mg
41. LO2AEO3 | goserelin inj. depo 3,6 mg Lije¢enje metastaskog karcinoma prostate sa ili bez

antiandr
kontrain

ogena kod pacijenata koji imaju
dikacije za subkapsularnu orchectimiu ili na

nju ne pristaju.

Neoadjuvantno ili adjuvantno lijeCenje lokalno
uznapredovalog i visoko rizi¢nog karcinoma prostate u
kombinaciiji sa lokalnom terapijom (prostatektomija,
iradijacija)

Adjuvantna terapija ranog karcinoma dojke visokog

rizika ko

d premenopauzalnih i perimenopauzalnih

Zena u kombinaciji sa tamoxifenom .

Uslovi: z

ivotna dob ispod 40 godina, hormonski

receptori visoko pozitivni, tumor gradusa Il i lll,
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limfonodi pozitivni.
Trajanje terapije: 2 godine
42. LO2BA01 | tamoksifen tbl 10 mg
tbl 20 mg Lijecenje hormonski ovisnog raka dojke
43. L02BB01 | flutamid tbl 250 mg Hormonska terapija raka prostate.
44, L02BB03 | bikalutamid tbl 50 mg Hormonska terapija raka prostate
tbl 150 mg
45, L02BGO3 | anastrazole tbl 1 mg Hormonski ovisni metastatski rak dojke, nakon

neuspjeha s tamoksifenom (druga linija hormonalne
terapije).
Uvijeti koje mora bolesnica ispunjavati:

1. ECOG status 0-2

2. Postmenopauzalna Zena

3. Nepostojanje metastaza u CNS-u
Smije se ordinirati kroz dva mjeseca nakon cega slijedi
provjera rezltata. Nastavak dozvoljen samo u slucaju
pozitivnog odgovora.

Kod metastatskog karcinoma dojke prva linija terapije

metastatske bolesti (koStane metastaze, visceralne,

lokalno uznapredovale bolesti)

4. kod pacijentica koje su primale tamoxifen u
adjuvantnoj terapiji,

5. kod pacijentica kod kojih postoje kontraindikacije
za tamoxifen

Uslovi:

e hormonalno ovistan tumor

o  ECOG perform.status 0, 1, 2, ocekivano
prezZivijenje 6 mj ili vise.

o Iskljucuju se pacijenti sa iskljucivo mozdanim
metastazama, kardiovaskularnom bolescu i
rizikom za ozbiljan kardiovaskularni incident,
osteoporozom vizeg stupnja sa prijete¢com
frakturom.

Provjera odgovora na terapiju nakon 2 mjeseca, nakon
cega je obavezna kontrolna obrada. Nastavak lijecenja
u slucaju pozitivnih rezultata.

Adjuvantna hormonalna terapija karcinoma dojke kod
postmenopauzalne Zene ( privremena amenoreja
izazvana citostatskom terapijom ne smatra se
menopauzom za ovu terapiju) sa hormonski ovisan
tumor: ER poz, PgR poz, HER-2 poz ili neg,

o kod pacijentica koje imaju
kontraindikacije za tamoxifen,
prvenstveno tromboflebitis i
trombolemboliju

o nepodnosenje tamoxifena: jace
izrazenim (gr 3 ili 4) i tesko
podnosljivim nus pojavama na
tamoxifen: vaginalno krvarenje,
valunzi.

o Pacijenti sa bioloskim
karakteristikama tumora: ER
pozitivni, PgR negativni, HER-2
pozitivai ili neg. tumori, tumori viseg
gradusa (G2, G3), prisutnom
limfovaskularnom invazijom
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o 4 ivise aficiranih aksilarnih
limfonoda i/ili (N2).
46. L02BG04 | letrozol tbl 2,5 mg Hormonski ovisni metastatski rak dojke, nakon

neuspjeha s tamoksifenom (druga linija hormonalne
terapije).
Uvijeti koje mora bolesnica ispunjavati:

6. ECOG status 0-2

7. Postmenopauzalna zena

8. Nepostojanje metastaza u CNS-u
Smije se ordinirati kroz dva mjeseca nakon cega slijedi
provjera rezltata. Nastavak dozvoljen samo u slucaju
pozitivnog odgovora.

Kod metastatskog karcinoma dojke prva linija terapije

metastatske bolesti (koStane metastaze, visceralne,

lokalno uznapredovale bolesti)

9. kod pacijentica koje su primale tamoxifen u
adjuvantnoj terapiji,

10. kod pacijentica kod kojih postoje kontraindikacije
za tamoxifen

Uslovi:

e hormonalno ovistan tumor

e ECOG perform.status 0, 1, 2, ocekivano
prezivljenje 6 mj ili vise.

o Iskljucuju se pacijenti sa iskljucivo mozdanim
metastazama, kardiovaskularnom bolescu i
rizikom za ozbiljan kardiovaskularni incident,
osteoporozom vizeg stupnja sa prijetecom
frakturom.

Provjera odgovora na terapiju nakon 2 mjeseca, nakon
cega je obavezna kontrolna obrada. Nastavak lijecenja
u slucaju pozitivnih rezultata.

Adjuvantna hormonalna terapija karcinoma dojke kod
postmenopauzalne Zene ( privremena amenoreja
izazvana citostatskom terapijom ne smatra se
menopauzom za ovu terapiju) sa hormonski ovisnim
tumorom: ER poz, PgR poz, HER-2 poz ili neg,

o kod pacijentica koje imaju
kontraindikacije za tamoxifen,
prvenstveno tromboflebitis i
trombolemboliju

o nepodnosenje tamoxifena: jace
izrazenim (gr 3 ili 4) i tesSko
podnosljivim nus pojavama na
tamoxifen: vaginalno krvarenje,
valunzi.

o Pacijenti sa bioloskim
karakteristikama tumora: ER
pozitivni, PgR negativni, HER-2
pozitivni ili neg. tumori, tumori viseg
gradusa (G2, G3), prisutnom
limfovaskularnom invazijom

o 4ivise aficiranih aksilarnih

limfonoda (N2).
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R. ATC Nezasti¢eno Oblik i jacina Indikacije
broj Sifra (genericko —
INN)
ime
Produiena adjuvantna terapia u trajanju od 2 godine
nakon zavrSene adjuvantne terapije tamoxifenom kod
podgrupe pacijentica kod kojih se moZe ocekivati brzi
relaps radi primarno agresivhog tumora, a adjuvantna
terapija tamoxifenom preko pet godina se inace ne
preporucuje.
47. L02BG06 | eksemestan tbl 25 mg Hormonski ovisni metastatski rak dojke, nakon

neuspjeha s tamoksifenom u prvoj linij (druga linija
hormonalne terapije).
Uvijeti koje mora bolesnica ispunjavati:

11. ECOG status 0-2

12. Postmenopauzalna Zena

13. Nepostojanje metastaza u CNS-u
Smije se ordinirati kroz dva mjeseca nakon cega slijedi
provjera rezltata. Nastavak dozvoljen samo u slucaju
pozitivnog odgovora.

Kod metastatskog karcinoma dojke prva linija_terapije

metastatske bolesti (koStane metastaze, visceralne,

lokalno uznapredovale bolesti)

14. kod pacijentica koje su primale tamoxifen u
adjuvantnoj terapiji,

15. kod pacijentica kod kojih postoje kontraindikacije
za tamoxifen

Uslovi:

e hormonalno ovistan tumor

o  ECOG perform.status 0, 1, 2, ocekivano
prezivijenje 6 mj ili vise.

o [skljucuju se pacijenti sa iskljucivo mozdanim
metastazama, kardiovaskularnom bolescu i
rizikom za ozbiljan kardiovaskularni incident,
osteoporozom vizeg stupnja sa prijetecom
frakturom.

Provjera odgovora na terapiju nakon 2 mjeseca, nakon
cega je obavezna kontrolna obrada. Nastavak lijecenja
u slucaju pozitivnih rezultata.

Adjuvantna hormonalna terapija karcinoma dojke kod
postmenopauzalne Zene ( privremena amenoreja
izazvana citostatskom terapijom ne smatra se
menopauzom za ovu terapiju) sa hormonski ovisan
tumor: ER poz, PgR poz, HER-2 poz ili neg,

o kod pacijentica koje imaju
kontraindikacije za tamoxifen,
prvenstveno tromboflebitis i
trombolemboliju

o nepodnoSenje tamoxifena: jace
izrazenim (gr 3 ili 4) i tesko
podnosljivim nus pojavama na
tamoxifen: vaginalno krvarenje,
valunzi.

o  Pacijenti sa bioloskim
karakteristikama tumora: ER
pozitivni, PgR negativni, HER-2
pozitivai ili neg. tumori, tumori viseg
gradusa (G2, G3), prisutnom
limfovaskularnom invazijom

22




broj

ATC
Sifra

Nezasti¢eno
(genericko —
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ime

Oblik i jacina

Indikacije

o 4 ivise aficiranih aksilarnih
limfonoda (N2).

48.

LO3AA02

filgrastim

inj. 30 MIO i.j./1 ml
inj. 48 MIO i.j./1 ml

Lijecenje febrilne neutropenije izazvane citostaticima.
Uvjeti za ordinaciju su slijedeci:
1. Febrilna neutropenija (temp. iznad 38,5 i
granulociti ispod 0,5.
2. Nivo granulocita ispod 0,5 uz anamnezu
prijasnjih febrilnih neutropenija
Svakih 2 dana kontrolirati KKS i DKS te u slucaju
normalizacije prekinuti terapiju filgrastimom.

Prevencija neutropenija kod pacijenata kod kojih je
tokom prethodih ciklusa hemoterapije doslo do
ozhiljnog pada neutrofila sa ili bez razvoja
infekcijekod kojih terapija ima kurativn cilj i gdje je
vazno odrzati planiranu semu davanja

U sklopu hemato-onkoloske terapije, gdje je to
terapijskim protokolom striktno predvideno

49.

LO3AALO0

lenograstim

inj. 33,6 MIU
(263 mg)

Lijecenje febrilne neutropenije izazvane citostaticima.
Uvjeti za ordinaciju su slijedeci:
3. Febrilna neutropenija (temp. iznad 38,5 i
granulociti ispod 0,5.
4. Nivo granulocita ispod 0,5 uz anamnezu
prijasnjih febrilnih neutropenija
Svakih 2 dana kontrolirati KKS i DKS te u slucaju
normalizacije prekinuti terapiju filgrastimom.

Prevencija neutropenija kod pacijenata kod kojih je
tokom prethodih ciklusa hemoterapije doslo do
ozbiljnog pada neutrofila sa ili bez razvoja
infekcijekod kojih terapija ima kurativn cilj i gdje je
vazno odrzati planiranu semu davanja

U sklopu hemato-onkoloske terapije, gdje je to
terapijskim protokolom striktno predvideno

50.

LO3AX03

Bacillus
Calmette-
Guerin (BCG)

susp. 81 mg/3ml +
rastvarac

Bacillus Calmette-Guerin (BCG) je imunoloski
preparat koji se primjenjuje intravezikalno za :

»  LijecCenje primarnih ili recidivantnih
intraepitelnih karcinoma mokracne besike (CIS)
sa ciljem eliminacije tumorskih éelija i
smanjenjem frekvence pojave recidiva.

e Lijec¢enje primarnih ili recidivirajuéih
invazivnih, slabo diferenciranih karcinoma
mokracénog mjehura (pT1/G3 i pTa/G3)..

Primijenjuje se 6 aplikcija. Poslije pauze od 6
sedmica jos 1-3 aplikacija( ukupan broj instilacija 7-9).

51.

MO5BA02

clodronate

tbl 400 mg
tbl 800 mg

Tretman i prevenciju komplikacija pacijenata sa
osteolitickim metastazama karcinoma dojke i
multiplim mielomom, kod kojih je pogodnije da
terapiju uzimaju kod kuce bez mjesecnih posjeta
bolnickim ustanovama.
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INN)

ime

Oblik i jacina

Indikacije

Uslov: Potrebna je radioloska ili radioizotopska
potvrda postojanja kostanih metastaza.

52.

MO5BA03

pamidronat

inj. 15 mg
inf. 30 mg
inf. 60 mg
inf. 90 mg

Hiperkalcemija u sklopu maligne bolesti

KoStane metastaze raka dojke i multiplog mijeloma.
Uvijeti za ordinaciju ove terapije:

1.  Ocekivani vijek zivota duzi od 3 mjeseca

2. Normalni nivo kalcija u serumu

3. ECOG status 0-3

53.

MO5BAO6

ibandronate

tbl 50 mg
boc. 6 mg
inj. 3 mg

Hiperkalcemija vezana za maligna oboljenja

umjerenog i teskog stepena (koncentracija

korigovanog serumskog kalcija > 12,8 mg/dl)
[ ]

Intravenski i oralni oblik :

Tretman i prevencija skeletnih komplikacija kod
pacijenata sa multiplim mielomom

Tretman i prevencija skeletnih komplikacija vezanih za

koStane metastaze kod pacijenata sa karcinomom
dojke

Uslov: Potrebna je radioloska ili radioizotopska
potvrda postojanja kostanih metastaza.

54.

MO5BA08

zolendronska
kiselina

inj. 4 mg/5ml +

otopina

Hiperkalcemija vezana za maligna oboljenja
umjerenog i teskog stepena (koncentracija korigovanog
serumskog kalcija > 12,8 mg/dl)

Tretman i prevencija skeletnih komplikacija kod
pacijenata sa multiplim mielomom

Tretman i prevencija skeletnih komplikacija vezanih za

koStane metastaze kod pacijenata sa karcinomom
dojke

Uslov: Potrebna je radioloska ili radioizotopska
potvrda postojanja koStanih metastaza.

Tretman i prevencija skeletnih komplikacija vezanih za
kosStane metastaze kod pacijenata sa karcinomom
prostate

Uslov:
e Hormonalno neovistan tumor (progresija na
hormonalnu terapiju)
e Potrebna je radioloska ili radioizotopska
potvrda postojanja kosStane metastaze.

55.

VO3AF01

mesna

inj. 400 mg

Uroprotektor za ifosfamid

56.

VO3AF03

kalcij folinat

inj. 30 mg
inj. 50 mg
inj. 100 mg
inj. 300 mg
inj. 500 mg

Koristi se u lijecenju vise razlicitih vrsta tumora
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CITOSTATICI S POSEBNIM REZIMOM PROPISIVANJA *

R. br.

ATC
Sifra

Nezasti¢eno
(genericko —
INN)

ime

Oblik i jacina

Indikacije

L01XX28

imatinib mesilat

kaps. 100 mg
tbl 400 mg

Hronic¢na mijeloi¢na leukemija

klinicki i hematoloski dokazaha hroni¢na mijeloicna
leukemija u mijeloicnoj fazi, fazi akceleracije i
blastnoj transformaciji

Ph pozitivha

PCR I FISH dokaz postojanja t(9;22), BCR/AL
pacijenti mladi od 55 godina

pacijenti stariji od 55 godina sa progresijom bolesti i
sa dobrim Karnofsky statusom

normalan biohumoralni nalaz

Gastrointestinalni stromalni tumor (GIST)

C-kit pozitivan GIST sa prisutnim metastazama
inoperabilan stadij

ECOG status 0-3

trajanje terapije 3 mjeseca

L01XC02

rituksimab

inj. 100 mg/10 ml
inj. 500 mg/50 ml

Indolentni Non Hodgkin limfom (Low Grade)
CD20+(poztitivan) folikularni limfom

klinicki stadij (C.S.) III, IV

kemorezistentna bolest

drugi ili sljedeci relaps bolesti poslije kemoterapije
prve ici druge linije

Difuzni velikostanicéni limfom-agresivni NHL
CD20+(pozitivan) limfom

klinicki stadij (C.S.) 11, III, IV

bolesnici starosti do 60 godina

da nema kontraidikacija za polikemoterapiju- CHOP
prva linija terapije

L01XCO03

trastuzumab

boc. 150 mg (prasak
za koncentrat za inf.
otopinu)

Karciniom dojke

metastatska bolest, jedno metastatsko sijelo
overeksprsija tumorskog tkiva sa Her-2neu
antigenom (3 krizica sa DACO Hercep testom)
hormonski neovisan tumor

mlada Zivotna dob

rezistencija na antracikline

adekvatan kardioloski (fizikalni,
EKG,ehokardiografija), hematoloski i renalni status
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Oblik i jacina

Indikacije

LO1XCO07

bevacizumab

inj. 100 mg
inj. 400 mg

A. Bevacizumab je indiciran u prvoj liniji
lijecenja bolesnika s metastatskim rakom
debelog crijeva u kombinaciji s 5-
fluorouracila i folne kiseline il
capecitabina u kombinaciji sa
oxaliplatinom ili irinotecanom. Lijedenje
bevacizumabom se provodi dok traje
pozitivni tumorski odgovor (kompletna
remisija, parcijalna remisija, te stabilna
bolest), uz odobrenje Bolni¢kog
povjerenstva za lijekove.

Kriteriji za primjenu:

1.
2.
3.

oo

10.

11.

12.

13.

ocekivano prezivljenje > 12 mjeseci;

Pacijenti sa teoretski resektabilnom bolescu
Pacijenti kod kojih je period izmedju zavrsetka
lijecenja i otkrivanja metastatske bolesti manji
od 12 mjeseci

Opdi tjelesni status — pacijenti kod kojih je
moguca intenzivna terapija: ECOG 0-1;
Nepostojanje  proteinurije i nekontrolirane
hipertenzije

Nepostojanje  anamnestickih  podataka o
razlicitim trombo-embolijskim dogadjajima
nepostojanje CNS metastaza;

Pacijenti maldji od 65 godina

4. period od 6 tjedana izmedu eventualnog
kirurskog lijecenja primarnog tumora i
zapocinjanja primjene bevacizumaba;

period od 3 mjeseca  izmedu eventualne
radioterapije primarnog tumora i zapocinjanja
primjene bevacizumaba ;

razina bilirubina <2 X gornja granica normalne
vrijednosti; razina AST i ALT <3 X gornja
granica normalne vrijednosti; razina kreatinina
<1,5 X gornja granica normalne vrijednosti;
razina granulocita >1,5 X 10° / L; razina
trombocita >100X 10%L, INR i APTT u
referentnim vrijednostima.

Lijecenje sa bevacizumabom prekinuti u slucaju
pojaviljvanja SAE (nezeljenih efekata koji
zahtijevaju hospitalizaciju pacijenta)
Maksimalna duljina trajanja lijecenja koju
pokriva Fond je dvije godine

LO1XX34

erlotinib

tbl. 25 mg
tbl. 100 mg
tbl. 150 mg

A. Rekurentni ili metastatski nemikrocéelijski
karcinom pluéa, histoloski podtipovi
adenokarcinom ili karcinom velikih Celija
sa verificiranom EGFR mutacijom

Lijek se ordinira u terapiji prve linije u kombinaciji
sa kemoterapijom baziranom na derivatima platine
(dublet).

Kriteriji za primjenu:

1.

N

EGFR mutacije: posebno delecija exona 19,
mutacija exona 21 (L861Q i L858R) i exona 18
(G719X)

Ocekivano prezivljenje > 6 mjeseci;

Opdi tjelesni status — pacijenti kod kojih je
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Indikacije

No ok~

moguca intenzivna terapija: ECOG 0-1;

Gubitak tjlesne tezine manji od 10%

Nepostojanje CNS metastaza;

Pacijenti mladji od 65 godina

Razina bilirubina <2 X gornja granica normalne

vrijednosti; razina AST i ALT <3 X gornja

granica normalne vrijednosti; razina kreatinina

<1,5 X gornja granica normalne vrijednosti;

razina granulocita >1,5 X 10° / L; razina

trombocita >100X 10%L, INR i APTT u

referentnim vrijednostima.

Lijecenje sa erlotinibom prekinuti u slucaju

pojaviljvanja SAE  (nezeljenih  efekata  koji

zahtijevaju hospitalizaciju pacijenta)

Maksimalna duljina trajanja lijecenja  koju

pokriva Fond je 9 mjeseci

B. Rekurentni ili metastatski nemikrocelijski
karcinom  pluéa, histoloSki  podtipovi
adenokarcinom ili karcinom velikih Celija
sa verificiranom EGFR mutacijom

Lijek se ordinira u terapiji druge ili trece linije a
nakon progresije na | ili Il linju KT (dublet baziran
na derivatima platine)
Kriteriji za primjenu:

10.
11.
12.
13.
14.

15.
16.

17.

18.

EGFR mutacije: posebno delecija exona 19,
mutacija exona 21 (L861Q i L858R) i exona 18
(G719X)

Ocekivano prezivljenje > 3mjeseci;

Op¢i tjelesni status — pacijenti kod kojih je
moguca intenzivna terapija: ECOG 0-1;

Gubitak tjlesne teZine manji od 10%
Nepostojanje CNS metastaza;

Pacijenti mladji od 65 godina

Razina bilirubina <2 X gornja granica normalne
vrijednosti; razina AST i ALT <3 X gornja
granica normalne vrijednosti; razina kreatinina
<1,5 X gornja granica normalne vrijednosti;
razina granulocita >1,5 X 10° / L; razina
trombocita >100X 10%L, INR i APTT u
referentnim vrijednostima.

Lijecenje sa erlotinibom prekinuti u slucaju
pojavljvanja SAE  (neZeljenih  efekata  koji
zahtijevaju hospitalizaciju pacijenta)
Maksimalna duljina trajanja lijecenja koju
pokriva Fond je 6 mjeseci

LO1AX03

temozolamid

kaps. 5 mg
kaps. 20 mg
kaps. 100 mg
kaps. 250 mg

Novo dijagnosticirani glioblastoma multiforme u
kombinaciji sa zracenjem uz nastavak lijeCenja kao
monoterapija

e Milada Zivotna dob

e PS0-2

e Zadovoljavajuci hematoloski status
e Razina neutrofila > 1,5 x 109/1

e Razina trombocita > 100 x 109/l

Dozvoljena primjena tokom iradijacije.
Nakon iradijacije konsolidacijska  primjena kod
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R. br. ATC Nezasti¢eno Oblik i jacina |ndikacije
Sifra (genericko —
INN)
ime
bolesnika kod kojih je verificiran odgovor na terapiju
(kompletan ilki parcijalan odgovor) do maksimalno 6
ciklusa uz kontrole na dva mjeseca.
7 LO1XEO4 | sunitinib kaps. 12.5 mg. Metastatski karcinom bubrega
kaps. 25 mg. 1. Histoloski dokazan karcinom bubrega
kaps. 50 mg 2. Adekvatan kardijalni status (fizikalni, EKG,
ehokardiografija)
3. Adekvatan hematoloski i renalni status
4. Kod pacijenata mora postojati barem 3 od
5MSKCC rizik stratifikacijkih kriterija i to:
5. KP manjiod 70
6. LDH vedi za 1,5 puta od normalnih
vrijednosti
7. Hb razina ispod normalnih vrijednosti
8. Vrijeme od nefrektomije do pojave
metastake bolesti krace od godinu dana
9. kriterija za
10. Nepostojanje proteinurije i nekontrolirane
hipertenzije
11. Nepostojanje anamnestickih podataka o
razlicitim trombo-embolijskim dogadjajima
12. Lijecenje sa sunitinibom prekinuti u slucaju
pojaviljvanja SAE (nezeljenih efekata koji
zahtijevaju nhospitalizaciju pacijenta)
13. Maksimaln duljina trajanja lijecenja koju
pokriva Fond je 12 mjeseci
Terapija u trajanju od 2 ciklusa nakon koje slijedi
provjera rezultata lijeCenja — nastavak lijecenja
samo u slucaju pozitivnog odgovora na lijecenje
(objektivan odgovor na lijecenje ili stabilna bolest)

8 LO1XEQ5 | sorafenib film tbl. 200mg. Metastatski hepatocelularni karcinom
Indikacija:Metastatski ili lokalno uznapredovali
hepatocelularni karcinom. Pacijent ne smije imati
viSe od jedne kategorije dolje nabrojanog (Child
Pugh Stadij A):

1. Encefalopatija
2. Ascites
3. Albumin veci od 35g/L
4. PITT produzen vise od 4 puta
5. Bilirubin veéi od 34,2mmola ili 68,4mmola
za pacijente sa bilijarnom cirozom
6. Maksimaln duljina trajanja lijecenja koju
pokriva Fond je 12 mjeseci
Terapija u trajanju od 2 ciklusa nakon koje slijedi
provjera rvezultata lijeCenja — nastavak lijecenja
samo u slucaju pozitivnog odgovora na lijeCenje
(objektivan odgovor na lijecenje ili stabilna bolest)
9 LO1BAO4 | pemetreksed inf. 100 mg. Terapija mezotelioma
inf. 500 mg.

Neresektabilni mezoteliomi odraslih:
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R. br. ATC Nezasti¢eno Oblik i jacina |ndikacije
Sifra (genericko —
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ime
o Kreatinin klirens veci od 45mL/min
e Le>1500/mm?
Tr>100000/mm?3
1. Maligni pleuralni mezoteliom —
prva linija
2. Karcinom pluca nemalih stanica:
- prva linijja u kombinaciji sa
cisplatinom
- druga linija kao monoterapija
- linija odrZavanja- kao
monoterapija nakon prve linije.
Terapija u trajanju od 2 ciklusa nakon koje slijedi
provjera rezultata lijecenja — nastavak lijecenja
samo u slucaju pozitivnog odgovora na lijecenje
(objektivan odgovor na lijecenje ili stabilna bolest)
10 LO1XEO8 | nilotinib kaps. 150 mg. Lije¢enje  Philadelphia  (Pht)  hromozomom
kaps. 200 mg pozitivne hroniéne mijeloidne leukemije (HML) u:

- hronic¢noj fazi kod novodijagnostifikovanih
pacijenata (nilotinib 150 mg.)

- u hronic¢noj i ubrzanoj fazi ili/i intolerantnih na
imatinib (nilotinib 200 mg.)

Preporucena doza lijeka nilotinib je:

-kod novodijagnostifikovanih 300 mg. dvaput dnevno,
-kod rezistentnih ili/i intolerantnih na imatinib 400
mg. dvaput dnevno.

Terapija u trajanju od dva ciklusa nakon koje slijedi
provjera rezultata lijeCenja- nastavak samo u slucaju
pozitivnog odgovora na lijecenje objektivan odgovor
na lijecenje ili stabilna bolest)

Kriterij za ukljucenje:

- pacijenti tretirani imatinibom koji nisu postigli:

- CHR nakon 3 mjeseca terapije;

- PCgR nakon 6 mjeseci (Ph+1%-35%)

- (CCgR) nakon 12 mjeseci (Ph+0%)

- MMR nakon 18 mjeseci (MMR <0,1% na QT-RT-
PCR);

- Gubitak postignutog CCgR i MMR
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Annex.3 - Obracun izvrSenih usluga -hemodijaliza

Naziv zdravstvene ustanove

SPISAK
osiguranih lica kojima je pruzena hemodijaliza za mjesec 20___ godine
Red. Ime i prezime 112|3|4|5|6|7|8|9/|10(11(12(13|14|15(16|17|18|19|20|21|22|23|24|25|26|27|28(29(30|31|Ukupna| Potpis
br. pacijenta

Potpis oviastenog lica
Pecat zdravstvene ustanove
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LIJEKOVI U TRETMANU HEMODIJALIZE

R. ATC NezaSticeno Oblik i jacina Indikacije
broj Sifra (genericko — INN )
ime
1 BO1ABBO01 | Heparin inj. 25.000 i.j./5 ml 7000 i.j./ po jednoj hemodijalizi
2 BO1ABBO5 | enoksaparin inj. 20mg 40 mg/ po jednoj hemodijalizi 2
inj. 40 mg
3 BO1ABB04 | dalteparin inj. 10.000 i.j./1 ml 40 mg/ po jednoj hemodijalizi 2
4 BO3XA01 eritropetin beta inj. 50.000 i.j. 1323 i.j./po jednoj hemodijalizi
inj. 2.000 ij.
5 BO3XA01 eritropoetin alfa inj. 2.000 i.j. 1323 i.j./po jednoj hemodijalizi
6 AliCcCo7 parikalcitol inj. 5 mcg/1 ml 1 amp. od 5 mcg/ po jednoj hemodijalizi (po
preporuci nadleznog lijecnika)
7 A11CCO05 Kalcitrol kaps. 0,25 mg 2,4 caps/ po jednoj hemodojalizi
8 BO3ACO02 feri oksid saharat amp. 100 mg/5 ml 0,15 amp./ po jednoj hemodijalizi
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Annex 5

Ustanova:
IZVJESTAJ O UTROSKU LIJEKOVA ZA HEMODIJALIZU br. .....u..u.unnn...
za period od ............ o [o TP
Broj Utrosena
Sifra Proizvodacki (zastic¢eni) naziv Ji;ijl:;ga ucjr?;iﬁrzt;h é?g::’?& kzoalzjcezg.a (7):?3;]?;'\/'
) mjere
R.
br | Naziv stavke
1- -2- -3- -4- -5- -6- -7- -8- -9-
1 | Heparin 25.000 1.J. /5 ml B01AB01 001 HEPARIN amp. 0,00
2 | Enoksaparin - 10mg/0,1ml ,ampule 20 mg BO1ABO05 001 CLEXANE amp. 0,00
3 | Enoksaparin - 10mg/0,1ml ,ampule 40 mg BO1AB05 002 CLEXANE amp. 0,00
4 | Dalteparin 10.000 i.j./ml BO1AB04 001 FRAGMIN amp. 0,00
5 | Eritropoetin beta multidoza 50.000 i.j. B0O3XA01 001 NeoRecormon MD 50 000 i.j. bocica 0,00
6 | Eritropoetin beta 2.000 i.j. B03XA01 002 NeoRecormon 2 000 i.j. amp. 0,00
7 | Eritropoetin alfa 2.000 i.j. B03XA01 003 EPREX 2000 i.j./ml amp. 0,00
Parikalcitol otopina za injekcije 5 A11CCO07 001 amp 0,00
g | mikrograma /1ml Zemplar
9 | Kalcitrol 0,25 mg A11CCO05 001 ROCALTROL tbl 0,00
10 | Feri oksid saharat 100 mg/5ml BO3ACO02 001 VENOFER amp. 0,00
UKUPNO: 0,00

Potpis i pecat:
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Annex 5a

Ustanova:
1ZVJESTAJ O UTROSKU POTROSNOG MATERIJALA ZA PERITONEALNU DIJALIZU bBr. auueoveeveenen.
za period od ............ do o
Jed.
Genericki naziv Proizvodacki naziv mjere Kolidina

1 Konvencionalna otopina-vredica 2 litra za CAPD litar

2 Bikarbonatna otopina vrecica 2 litra za CAPD litar

3. UravnoteZena otopina-vrecica 2 litra za CAPD litar

4, Standardna otopina za APD-vrecica 5 litara litar

5. Cista bikarbonatna otopina -vrecica 2 litra za CAPD litar
Dezinfekciona kapica komad
7. Dezinfekciono sredstvo za ruke za peritonealnu bocica

dijalizu

8. Tecni sapun za peritonealnu dijalizu bocica
9. Maska za nos i usta komad

10. | Mupirucin mast 15 gr. tuba
11. | Sterilna gaza 10 cmx10 cm komad
12. | Hipoalergijski flaster 2,5 cm metar
13. | Kateter ekstenzija komad
14. | Linije za aparat za peritonealnu dijalizu komad
15. | Set za drenazu za APD komad
16. Dezinfekciono sredstvo za vrecice za APD bocica
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Annex 6

- Zdravstvena ustanova:

- Organizaciona jedinica-odjeljenje:

Mjesecni pregled izdatih lijekova za hemodijalizu za pojedinacnog pacijenta

| Generalni podaci

-1- Period
od - do
-2- Ime i
prezime
pacijeta
-3- JMBG
pacijenta
-4- Naziv
kantona
pacijenta
[1[] Specifikacija izdatih lijekova
R.br. Sifra Naziv Jed. mjere Kolicina Potpis pacijenta Potpis i faksimil ordinir.
lijeka lijecnika
-1- -2- -3- -4- -5- -6- -7-

Upute za popunjavanje obrasca su na
poledini
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Upute za popunjavanje obrasca " Mjesecni pregled izdatih lijekova za hemodijalizu za pojedinacnog pacijenta"

Isti obrazac se popunjava cijeli mjesec tako da se svaki put prilikom dijalize dopisuju novoizdati lijekovi a pacijent i ordinirajuci
lijecnik svojim potpisima ovjeravaju da su lijekovi izdati.

| Generalni podaci

Red.br. 1. Upisati period (mjesec ) za koji se radi izvjestaj;

Red. br. 2..i Red.br.3 Upisati podatke iz licnog dokumenta pacijenta;

Red.br. 4. Upisati naziv kantona na cijem podrucju je pacijent
osiguran

11 Specifikacija lijekova

Kolona br.2.. Upisati Sifiu lijeka prema dole navedenom Sifarniku

Kolona br.3. Upisati tacan naziv lijeka ,pakovanje,oblik i jacinu ;

Kolona br.4. Upisati odgovarajucu jedincu mjere lijeka;

Kolona br.5. Upisati kolicinu utroSenih lijekova prema oznacenoj
Sifri i jedinici mjere .
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Annex 7

Ustanova:
1ZVJESTAJ O UTROSKU POTROSNOG MATERIJALA ZA HEMODIJALIZU br. ....ouu..counn..
za period od ............ dO e, 209
- Broj Jedinicna . Iznos
J?:.':r'ga uradenih cijena (Iftor;l.’;;n: (5x6)
R. : J hemodijaliza KM KM
br | Naziv stavke
-1- -2- -3- -4- -5- -6- -7-
1 Dijalizator-niskoprotocni (Low Flux)
Biokompatibilna membrana, sterilizacija-vodena para, povrsina 0,8-1,0 kom
m2, QUF ml/h/mmHG=>10
2 | Dijalizator-niskoprotoéni (Low Flux)
Biokompatibilna membrana, sterilizacija-vodena para, povrsina 1,2-1,4 kom
m2, QUF ml/h/mmHG>13
3 | Dijalizator -niskoprotoéni (Low Flux)
Biokompatibilna membrana, sterilizacija-vodena para, povrsina 1,5-1,6 kom
m?, QUF ml/h/mmHG>16
4 | Dijalizator-niskoprotoéni (Low Flux)
Biokompatibilna membrana, sterilizacija-vodena para, povrsina 1,7-1,8 kom
m?2 QUF ml/h/mmHG>18
5 Dijalizator-niskoprotocni (Low Flux)
Biokompatibilna membrana, sterilizacija-vodena para, povrsina 2,0-2,4 kom
m2, QUF ml/h/mmHG>21
6 | Dijalizator —visokoprotoéni (High Flux)
Biokompatibilna membrana, sterilizacija-vodena para, povrsina 1,2-1,4 kom
m2, QUF ml/h/mmHG>40
7 | Dijalizator —visokoprotoéni (High Flux)
Biokompatibilna membrana, sterilizacija-vodena para, povrsina 1,7-1,8 kom
m2, QUF ml/h/mmHG> 59
8 | Dijalizator —visokoprotoéni (High Flux)
kom

Biokompatibilna membrana, sterilizacija-vodena para, povrsina 2,0-2,4
m2, QUF ml/hi/mmHG=>60
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- Broj Jedinicna . I1znos
‘]?T?.':r'ga uradenih cijena %Zl?;;n: (5x6)
R. : I hemodijaliza KM KM
br | Naziv stavke
9 | Dijalizator-niskoprotoéni (Low Flux)
Biokompatibilna membrana, sterilizacija-gama, povrsina 0,8-1,0 m2, QUF kom
mil/h/mmHG>8
10 | Dijalizator-niskoprotoéni (Low Flux)
Biokompatibilna membrana, sterilizacija-gama, povrsina 1,2-1,4 m2, QUF kom
mil/h/mmHG>9
11 | Dijalizator -niskoprotoéni (Low Flux)
Biokompatibilna membrana, sterilizacija-gama, povrsina 1,5-1,6 m?, QUF kom
ml/h/mmHG>10
12 | Dijalizator-niskoprotoéni (Low Flux)
Biokompatibilna membrana, sterilizacija-gama, povrsina 1,7-1,8 m2, QUF kom
ml/h/mmHG>12
13 | Dijalizator —visokoprotoéni (High Flux)
Biokompatibilna membrana, sterilizacija-gama, povrsina 1,2-1,4 m?, QUF kom
ml/h/mmHG>68
14 | Dijalizator —visoekoprotoéni (High Flux)
Biokompatibilna membrana, sterilizacija-gama, povrsina 1,5-1,6 m? , QUF kom
ml/h/mmHG>86
14a | Dijalizator —visokoprotoéni (High Flux) kom
Biokompatibilna membrana, sterilizacija-gama, povrsina 1,7-1,8 m? , QUF
ml/h/mmHG>98
15 | A-V krvne linije sa otpadnom kesom na venskoj liniji
(Izradene od bezbojnog savitljivog otpornog materijala koji je Kom
biokompatibilan, imaju crvene arterijske i plave venske sigurnosne kleme,
kompatibilne sa postojecim aparatima)
16 | A-V set koji sadrfi A-V linije i infuzionu liniju za on-line
hemodiafiltraciju kom
( kompatibilnost sa postojeéim aparatima - Braun)
16a | A-V set koji sadrii A-V linije i infuzionu liniju za on-line
hemodiafiltraciju
( kompatibilnost sa postojecim aparatima - Fresenius)
17 | Arterijska igla za dijalizu 16G x 1,6 mm, 25 mm kom
18 | Venska igla za dijalizu 15G x 1,6 mm, 25 mm kom
19 | Arterijska igla za dijalizu 15G x 1,8 mm, 25 mm kom
20 | Venska igla za dijalizu 14G x 2,0 mm, 25 mm kom
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br

Naziv stavke

Jedinica
mjere

Broj
uradenih
hemodijaliza

Jedinicna
cijena
KM

Utrosene
kolicine

I1znos
(5x6)

20a

Arterijska igla za dijalizu 17G x 1,5 mm, 25 mm

kom

20b

Venska igla za dijalizu 17G x 1,5 mm, 25 mm

kom

Igle pod rednim brojem stavke 17, 18, 19, 20, 20a I 20b izradene su od
visokokvalitetnog celika, od kvalitetnog biokompatibilnog_materijala,
oStrih vrhova i tankih zidova, velikog unutrasnjeg lumena sa rotirajucim
krilcima

21

Koncentrat kiselog bikarbonata, pakovanje 10 lit, slozeno na EURO palete

Sastav otopine:

Na+ 138,00 mmol/I

K+ 2,00 mmol/l

Ca++ 1,25 do 1,75 mmol/l

Mg++ 0,50 mmol/I

Cl - 108,5 do 109,50 mmol/I
Glukoza 0do1,0g/l

HCO3 - 32,00 do 33,00 mmol/l
CH3COO - 2,00 do 3,00 mmol/l

Osmol. 285 do 292 mOsm/I

litar

22

Acetatna otopina bikarbonatnog koncentrata, pakovanje 10 lit, slozeno na
EURO palete

Sastav otopine:

Na+ 138,00 mmol/I

K+ 2,00 mmol/I

Ca++ 1,25do 1,75 mmol/l
Mg++ 0,50 mmol/I

Cl - 109,50 mmol/I
CH3COO - 35,00 mmol/l
Osmol. 287 mOsm/I

litar

23

Suhi elektrolitski prah -kutija

Na, K,Ca, Mg, ClI , glukoza

kut.

24a

Fizioloska otopina (NaCl 0,9% )

Pakovanje: 500 ml (2 izvoda za Luer Lock)

litar
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br

Naziv stavke

Jedinica
mjere

Broj
uradenih
hemodijaliza

Jedinicna
cijena
KM

Utrosene
kolicine

I1znos
(5x6)

24b

Fizioloska otopina (NaCl 0,9% )

Pakovanje: 1000 ml (2 izvoda za Luer Lock)

litar

24¢

Fizioloska otopina (NaCl 0,9% )

Pakovanje: 2000 ml (2 izvoda za Luer Lock)

litar

25

Koncentrat baznog bikarbonata 8,4% , pakovanje 8 lit, slozeno na EURO
palete

Sastav 1000 ml alkalnog bikarbonatnog koncentrata sadrzi :
natrij bikarbonat 84,0 g

Voda za injekcije

Natrij aditivi

litar

26

Bazni bikarbonat u prahu/granulama za hemodijalizu (kompatibilan sa
postojecim aparatima)

(ketridge)
Natrij bikarbonat 84,09
Pakovanje 650 g

kom

27

Bazni bikarbonat u prahu/granulama za hemodijalizu (kompatibilan sa
postojecim aparatima)

(ketridge)
Natrij bikarbonat 84,049
Pakovanje 900¢g

kom

28

Bazni bikarbonat u prahu/granulama za hemodijalizu (kompatibilan sa
postojecim aparatima) SOL CART BRAUN

(ketridge)
Natrij bikarbonat 84,049
Pakovanje 650 g

kom

29

Bazni bikarbonat u prahu/granulama za hemodijalizu(kompatibilan sa
postojecim aparatima) SOL CART BRAUN

(ketridge)

Natrij bikarbonat 84,09

Pakovanje 760 g

kom

30

Set za ukljucenje-iskljucenje (gaze, komprese)

Set je sterilno zapakovan i sadrzi sterilnu nepropusnu podlogu velicine
najmanje 35x45 cm, osam komada sterilnih gaza velicine 5x5 cm i Sest
komada sterilnih tupfera od gaze

kom
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- Broj Jedinicna . I1znos
‘]?T?.':r'ga uradenih cijena %Zl?;;n: (5x6)

R. . . hemodijaliza KM KM
br | Naziv stavke
31 | Hipoalergijski flaster Sirine 2,5 cm metar
32 | Infuzioni set (prikljucak na fiziolosku otopinu -Luer Lock) kom
33 | Hirurske rukavice nesterilne, srednje i velike par
34 | Hirurske rukavice sterilne, srednje i velike par
35 | Igle injekcione 0,8+0,9 x 40 mm kom

Hirurske rukavice sterilne i nesterilne treba da budu u slijedecem omjeru :

M velicine -45%, L velic¢ine -45% i XL velicine - 10%.
36 | Sprice 10 ml kom
37 | Sprice 20 mi kom
38 | Tabletirana sol za pripremu vode kg
39 | Dezinfekciono sredstvo za kozu - povidon jodid litar
40 | Dezinfekciono sredstvo za kozu - klorheksidin litar
41 | Dezinfekciono sredstvo za vanjsku dezinfekciju prostora i opreme - .

Klorheksidin litar
42 | Dezinfekciono sredstvo za vanjsku dezinfekciju prostora - aktivni klor kg
43 | Dezinfekciono sredstvo za automatsku dezinfekciju aparata za .

hemodijalizu na bazi klora i natrij hidroksida litar
44 | Dezinfekciono sredstvo za automatsku dezinfekciju aparata za .

hemodijalizu sa 50% limunske kiseline litar
45 | Dezinfekciono sredstvo za automatsku dezinfekciju aparata za hemod. sa .

20% limunske kiseline litar
46 | Privremeni kateter 12cmx11,5 FR kom
47 | Privremeni kateter 15cmx13,5-14,5 FR kom
48 | Privremeni kateter 20cmx14,5 FR kom
49 | Privremeni dvoluminalni-jugularni kateter 15cmx11,5FR kom
50 | Privremeni dvoluminalni-jugularni kateter 20cmx11,5FR kom
51 | Privremeni dvoluminalni-koaksalni kateter 15cmx11,5FR kom
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- Broj Jedinicna . I1znos
o J?,r(]i;:rlga uradenih cijena %Z’l?;;n: (5x6)
: hemodijaliza KM KM
br | Naziv stavke J
52 | Privremeni dvoluminalni-koaksalni kateter 20cmx11,5FR kom
53 | Djedji femoralni kateteri 7,6cmx 5 FR kom
53a | Djedji femoralni kateteri 15cmx 6 FR kom
54 | Trajni dvoluminalni-jugularni kateter 24cmx14FR (14,5) kom
55 | Subklavijski kateteri dvoluminalni 15 cmx14 FR kom
56 | Subklavijski kateteri dvoluminalni 20 cmx14 FR kom
57 | Trajni dvoluminalni jugularni kateter 28cmx13,5 FR kom
58 | Trajni dvoluminalni jugularni kateter 32cmx14,5 FR kom
59 | Trajni dvoluminalni jugularni kateter 24cmx11,5 FR kom
60 | Subklavijski dvoluminalni kateter 20cmx11,5FR kom
61 | Filter za otopinu za dijalizu DIASAFE
( kompatibilnost sa postojecim aparatima - Fresenius)
62 | Filter za otopinu za dijalizu Diacap
( kompatibilnost sa postojecim aparatima - Braun) kom

UKUPNO:

Potpis i pecat:
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Annex 8

IMUNOSUPRESIVI *

R. ATC Nezasticeno Oblik i jacina |ndikacije
broj Sifra (generi¢ko — INN )
ime
1 LO4AA05 | tacrolimus kaps. 1 mg nakon transplantacije organa po preporuci nadleznog
lijecnika
2 LO4AA06 | mikofenolat mofetil kaps. 250 mg nakon transplantacije organa po preporuci nadleznog
lijecnika
3 LO4AA10 | sirolimus tbl 1 mg nakon transplantacije organa po preporuci nadleznog
lijecnika
4, LO4AA06 | Mikofenolicna tbl. 180 mg nakon transplantacije organa po preporuci nadleznog
kiselina tbl. 360 mg lijecnika
LIJEKOVI ZA LIJECENJE HEPATITISA Ci B!
R. ,e\TC Nezasticeno Oblik i jacina Indikacije
broj Sifra (generi¢ko — INN )
ime
1 LO3AB11 |peg-interferon alfa 2a inj. 135 mg/ml lijecenje hepatitisa B i C indicirano prema Naputku za
inj. 180 mg/ml provodenje dijagnostike i lijecenje hepatitisa Bi C
Federalnog ministarstva zdravstva, br. 01-37-4182/05,
od 17.05.2006. god.
2 LO3AB10 |peginterferon alfa 2b 0,5 ml/100.g, Lijecenje hepatitisa C indicirano prema Uputstvu za
0,5 ml/120 ug provodenje dijagnostike i lijecenje hepatitisa C
Federalnog ministarstva zdravstva, br. 01-37-4182/05,
od 17.05.2006. god. i 01-37-5223/06 od 08.06.2006. god.
3 JOSAF05  |lamivudin film tablete 100mg, Lijecenje hepatitisa B i C. Indicirano prema Uputstvu za
oralna otopina 5mg/ml | provodenje dijagnostike i lijecenje hepatitisa C
(240ml) Federalnog ministarstva zdravstva, br. 01-37-4182/05,
od 17.05.2006. god. i 01-37-5223/06 od 08.06.2006. god.
4 JO5AF10 |entecavir tbl. 0.5 mg. Lijecenje hepatitsa CiB u skadu sa uputstvom za
tbl. 1 mg. provodenje dijagnnostike i lijecenja hepatitsa CiB
Federalnog ministra zdravstva broj 01-37-2991/11 od
25.04.2011. godine
5 JO5AFQ7  |tenofovir disoproksil f.thl. 245 mg. Lijecenje hepatitsa CiB u skadu sa uputstvom za

provodenje dijagnnostike i lijecenja hepatitsa CiB
Federalnog ministra zdravstva broj 01-37-2991/11 od

25.04.2011. godine.
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LIJEKOVI ZA LIJECENJE MULTIPLE SKLEROZE *

R. ATC Nezasti¢eno Oblik i jacina Indikacije
broj Sifra (generi¢ko — INN )
ime
1 LO3AB08 | interferon beta-1b inj. 0,25 mg/ml lijecenje multiple kleroze indicirano prema
odobrenju za Naputak za provodenje lijecenja
multiple skleroze Federalnog ministrstva
zdravstva, br. 01-37-3793/05 od 08.06.2005. god.
2 LO3AX metenkefalin, inj. 5.20mg.+1.15mg. Lijecenje multiple skleroze indicirano prema
tridecactid uputstvu za provodenje lijecenja multiple skleroze
Federalnog ministarstva zdravstva, br. 01-37-
3567/11 od 20.05.2011.godine.
LIJEKOVI ZA LIJECENJE HEMOFILIJE
R. ATC Nezasticeno Oblik i ja¢ina Indikacije
broj Sifra (generi¢ko — INN )
ime
1 B02BD08 Faktor koagulacije F Vlla bocica 2 mg po preporuci ordinirajueg lijecnika
2 B02BD08 Faktor koagulacije F Vlla bocica 1 mg po preporuci ordinirajuceg lijecnika
3 B02BD02 Faktor koagulacije FVIII bocica 1000i.j./10ml | po preporuci ordinirajuéeg lijecnika
4 B02BD02 Faktor koagulacije FVIII bocica 5001ij./10 ml | po preporuci ordinirajuceg lijecnika
5 B02BD02 Rekombinantni Prasak za rastvor za | Kod svih novootkrivnih sluc¢ajeva oboljenja djece
koagulacijski faktor VIII injekcije 250 i.., do 14 godina i starijih
500i.j, 1000 i.j. maloljetnika do navrSenih 18 godina po preporuci
/bocica subspecijaliste hematologa,
pedijatra interniste. Prilozena medicinska
dokumentacija mora sadrzavati dokaz o
negativnim markerima na hepatitis B, C i HIV.
6 B02BD04 Faktor koagulacije F I1X bocica 10001i.j./10 ml | po preporuci ordinirajuceg lijecnika
7 B02BD04 Faktor koagulacije F I1X bocica 5001i.j./10 ml | po preporuci ordinirajuceg lijecnika
8 B02BD06 Faktor koagulacije F VIII + | 90+80i.j/mL pac. 5ml | Za lijecenje Morbus von Wilebrand, po preporuci
von Willebrand-ov faktor, nadlezne pedijatrijske klinike/odjela
humani
9 B02BD06 Faktor koagulacije F 90+80i-j/mL pac. Za lijecenje Morbus von Wilebrand, po preporuci

VIll+von
Willebrand-ov
faktor, humani

10ml

nadlezne pedijatrijske klinike/odjela
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ANTIRETROVIRUSNI LIJEKOVI

R. ATC Nezasticeno Oblik i jacina Indikacije
broj Sifra (generi¢ko — INN )
ime
1. JO5AEQL Saquinavir (SQV) kaps. 200 mg Lijecenje AIDS-a
2. JO5AEQ2 Indinavir (IDV) kaps. 200 mg, 333 mg ili 400 mg Lijecenje AIDS-a
(kao sulfat)
3. JO5AEOQ3 Ritonavir kaps. 100 mg Lijecenje AIDS-a
oralna sol. 400 mg/5ml
4, JOS5AEQ4 Nelfinavir (NFV) tbl 250 mg (kao mesilat) Lijecenje AIDS-a
oralni prasak 50 mg
5. JOS5AEQ6 Lopinavir/ritonavir (LPV/r)  |kaps. 133.3 mg + 33.3 mg, oralna | Lijecenje AIDS-a
sol. 400 mg + 100 mg/5 ml
6. JO5AF01 Zidovudin (ZDV ili AZT) tablete 300 mg kapsule 100 mg , Lijecenje AIDS-a
sol. ili sirup 50 mg/5 ml
sol. za i.v. infuzije 10 mg/ml x 20 ml
kaps. 125 mg, 200 mg, 250 mg, ili Lijecenje AIDS-a
7. JO5AF02 Didanosin (ddI) 400 mg
kesice praska za oralnu sol. -
puferovane 100 mg ili 250 mg
kaps. 15 mg, 20 mg, 30 mg ili 40 mg | Lijecenje AIDS-a
8. JO5AF04 Stavudin (d4T) rasak za oralnu sol. 5 mg/5 ml
9. JO5AF05 Lamivudin (3TC) tbl 150 mg Lijecenje AIDS-a
sol. 50 mg/5 ml
10. JOSAF06 Abacavir (ABC) tbl 300 mg (kao sulfat), oralna sol. | Lijecenje AIDS-a
100 mg/5 ml (kao sulfat)
11. JO5AF30 Zidovudin/lamivudin tbl 300 mg+150 mg Lijecenje AIDS-a
12, JO5AGO01 Nevirapin (NVP) tbl 200 mg Lijecenje AIDS-a
oralna susp. 50 mg/5 ml
kaps. 50 mg, 100 mg ili 200 mg Lijecenje AIDS-a
13. JO5AG03 Efavirenz (EFV ili EFZ) oralna sol. 150 mg/5 ml
14. JO5AR03 tenofovir f.tbl. 245mg.+200mg Ostali antivirotici
disoproksil/emtricitabine Lijecenje AIDS-a
15. JOS5AFO07 tenofovir disoproksil f.tbl. 245mg Ostali antivirotici
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HUMANI IMUNOGLOBULINI

R. ATC Nezasti¢eno Oblik i jacina Indikacije
broj Sifra (generic¢ko — INN )
ime
1 JO6BA02 Humani imunoglobulin Infuzona otopina Lijecenje imunosdeficitarnih stanja
2,5 gr/50ml(bocica | naslijednih(primarnih) i stecenih
50ml) (sekundarnih) prema uputstvu Zavoda
Infuziona otopina zdravstvenog osiguanja i reosiguanja
gr/100 ml (bocica Federacije BiH
10ml)
LIJEKOVI ZA LIJECENJE KRONOVE BOLESTI
R. ATC NezaSticeno Oblik i jacina Indikacije
br Sifra (generi¢ko — INN )
0j ime
LO4AB02 infliksimab inf. 200mg. Za lijecenje Kronove bolesti prema
1. Strucno metodoloskom uputstvu
Federalnog ministarstva zdravstva br.
01-37-3143/11 od 04.05.2011. godine.
LO4AB04 adalimumab inj. 40 mg. Za lijecenje Kronove bolesti prema
2. Strucno metodoloskom uputstvu
Federalnog ministarstva zdravstva br.
01-37-3143/11 od 04.05.2011. godine.
LIJEKOVI ZA PROFILAKSU RESPIRATORNOG SINCIJALNOG VIRUSA
R. ATC NezaSticeno Oblik i jacina Indikacije
br Sifra (generi¢ko — INN )
0j ime
1 JO6BB16 palivizumab inj. 50 mg Za prevenciju teskih bolesti donjeg
inj. 100 mg respiratornog sistema uzrokovanog
respiratornim sincijalnim virusom kod
novorodencadi sa povecanim rizikom
pojave RSV infekcije.

1Saglasnost za upotrebu ovih lijekova odobrava ovlastena komisija Zavoda zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine.
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