Lista C. Lekovi sa posebnim rezimom izdavanja

Naziv Drzava Cena leka na Cena leka | Participacija
Zasti¢eno ime Pakovanje i jacina| proizvodaca proizvodnje veliko za na veliko | osiguranog
JKL ATC INN leka FO leka leka leka pakovanje DDD po DDD lica Indikacija Napomena
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Kilinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
moze primenijivati i u KBC Zvezdara,
Terapija refrakterne hroni¢ne imunoloske trombocitopenijske purpure odraslih - KBC Bezanijska Kosa,
Amgen Europe pacijenata (D69.3): - Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
B.V. 1. kod kojih je izvrSena splenektomija i koji su rezistentni na primenu lekova prve i - Kiinika za hematologiju i klini¢ku imunologiju UKC Nis,
Amgen Technology druge terapijske linije - UKC Kragujevac,
prasak za rastvor za | bocica staklena, 1 po | (Ireland) Unlimited Holandija, 2. koji su rezistentni na primenu lekova prve i druge terapijske linije i kod kojih je - Vojnomedicinska akademija,
0069400 B02BX04 romiplostim NPLATE ¢ injekciju 250 mcg Company Irska 54,722.20 30 mcg 6,566.66 - splenektomija kontraindikovana. - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Kilinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢&ijeg mislienja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,
Terapija refrakterne hroniéne imunoloske trombocitopenijske purpure odraslih - KBC Bezanijska Kosa,
bocica sa praskom, 1| Amgen Europe pacijenata (D69.3): - Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
po 250 mcg i B.V. 1. kod kojih je izvrSena splenektomija i koji su rezistentni na primenu lekova prve i - Kiinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni§,
napunjeni injekcioni | Amgen Technology druge terapijske linije - UKC Kragujevac,
pradak i rastvara¢ za | $pric sa rastvarac¢em, | (Ireland) Unlimited Holandija; 2. koji su rezistentni na primenu lekova prve i druge terapijske linije i kod kojih je - Vojnomedicinska akademija,
0069402 B02BX04 romiplostim NPLATE ¢ rastvor za injekciju 1po 0,72mL Company Irska 54,722.20 30 mcg 6,566.66 . splenektomija kontraindikovana. - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
1. Terapija refraktorne hroni¢éne imunoloske trombocitopenijske purpure kod - Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
pacijenata uzrasta od jedne godine i starijih (D69.3): - UKC Kragujevac,
- kod kojih je izvrSena splenektomija i koji su rezistentni na primenu lekova prve i - Vojnomedicinska akademija,
druge terapijske linije - Kiinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni§,
Glaxo Wellcome - koji su rezistentni na primenu lekova prve i druge terapijske linije i kod kojih je - Univerzitetska decja klinika,
Operations; Glaxo splenektomija kontraindikovana. - Institut za zdravstvenu zastitu majke i deteta Srbije ,Dr Vukan Cupi¢”,
Wellcome S.A;; 2. Terapija steCene teske aplasti¢ne anemije (TAA) kod odraslih pacijenata koji su ili | - Institut za zdravstvenu zastitu dece i omladine Vojvodine,
Novartis Velika Britanija; refraktorni na prethodnu imunosupresivnu terapiju ili su pretretirani i nepodesni za - Klinika za degje interne bolesti UKC Ni§,
1069111 B02BX05 eltrombopag REVOLADE ¢ film tableta blister, 28 po 25 mg | Farmaceutica S.A. | Spanija; Spanija 95,181.60 50 mg 6,798.69 - transplantaciju hematopoetskih maticnih ¢elija (D61). - KBC Zemun.
Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama gde se vrsi dijaliza: samo za le¢enje
anemije u hroni¢noj insuficijenciji bubrega sa hemoglobinom nizim od 90 g/l do
postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti hemoglobina 110 g/l
rastvor za injekciju u napunjen injekcioni - za ovu indikaciju obavezno je pre primene eritropoetina obavezno popuniti depoe
napunjenom Spric, 6 po 0,5 ml | Cilag AG; Janssen Svajcarska; gvozda, sanirati infekcije i zapaljenska stanja i obezbediti dobru izdijaliziranost
0069152 BO3XA01 epoetin alfa EPREX injekcionom $pricu (2000i.j./0,5 ml) Biologics B.V. Holandija 7,141.20 1000 i.j. 595.10 bolesnika.
Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama gde se vrsi dijaliza: samo za le¢enje
anemije u hroni¢noj insuficijenciji bubrega sa hemoglobinom nizim od 90 g/l do
postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti hemoglobina 110 g/l
rastvor za injekciju u - za ovu indikaciju obavezno je pre primene eritropoetina obavezno popuniti depoe
napunjenom gvozda, sanirati infekcije i zapaljenska stanja i obezbediti dobru izdijaliziranost
0069145 BO3XA01 |epoetin alfa BINOCRIT injekcionom $pricu 6 po 1ml (2000ii/Iml) | Sandoz GmbH Austrija 5,030.90 1000 i.j. 419.24 - bolesnika.
Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama gde se vrsi dijaliza: samo za le¢enje
anemije u hroniénoj insuficijenciji bubrega sa hemoglobinom nizim od 90 g/l do
postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti hemoglobina 110 g/l
rastvor za injekciju u napunjen injekcioni - za ovu indikaciju obavezno je pre primene eritropoetina obavezno popuniti depoe
napunjenom 3pric, 6 po 0,4ml gvozda, sanirati infekcije i zapaljenska stanja i obezbediti dobru izdijaliziranost
0069147 BO3XA01 epoetin alfa BINOCRIT injekcionom $pricu (4000i.j./0,4ml) Sandoz GmbH Austrija 10,061.80 1000 i.j. 419.24 - bolesnika.
Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama gde se vrsi dijaliza: samo za le¢enje
anemije u hroniénoj insuficijenciji bubrega sa hemoglobinom nizim od 90 g/l do
postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti hemoglobina 110 g/l
napunjeni injekcioni - za ovu indikaciju obavezno je pre primene eritropoetina obavezno popuniti depoe
rastvor za injekciju, | 8pric, 6 brizg. po 2000| Roche Diagnostics gvozda, sanirati infekcije i zapaljenska stanja i obezbediti dobru izdijaliziranost
0069165 BO3XA01 epoetin beta RECORMON 3pric i.j./0,3 ml GmbH Nemacka 6,375.10 1000 i.j. 531.26 - bolesnika.
Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama gde se vr$i dijaliza: samo za leCenje
anemije u hroniénoj insuficijenciji bubrega sa hemoglobinom nizim od 90 g/l do
postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti hemoglobina 110 g/l
napunjen inj.8pric 6 po - za ovu indikaciju obavezno je pre primene eritropoetina obavezno popuniti depoe
0,3ml (1000i./0,3 gvoZda, sanirati infekcije i zapaljenska stanja i obezbediti dobru izdijaliziranost
0069222 BO3XA01  [epoetin zeta EQRALYS rastvor za injekciju mi) Hemofarm a.d. | Republika Srbija 3,593.60 1000 i.j. 598.93 - bolesnika.
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0069227

BO3XA01

epoetin zeta

EQRALYS

rastvor za injekciju

napunjen inj.8pric 6 po
0,6 ml (2000 i./0,6
ml)

Hemofarm a.d.

Republika Srbija

7,044.50

1000 i.j.

587.04

Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama gde se vrsi dijaliza: samo za le¢enje
anemije u hroniénoj insuficijenciji bubrega sa hemoglobinom nizim od 90 g/l do
postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti hemoglobina 110 g/l

- za ovu indikaciju obavezno je pre primene eritropoetina obavezno popuniti depoe
gvozda, sanirati infekcije i zapaljenska stanja i obezbediti dobru izdijaliziranost
bolesnika.

0069235

BO3XA01

epoetin zeta

EQRALYS

rastvor za injekciju

napunjen inj.8pric 6 po
0,4 ml (4000 i./0,4
ml)

Hemofarm a.d.

Republika Srbija

13,964.20

1000 i,.

581.84

Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama gde se vri dijaliza: samo za lecenje
anemije u hroniénoj insuficijenciji bubrega sa hemoglobinom nizim od 90 g/l do
postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti hemoglobina 110 g/

- za ovu indikaciju obavezno je pre primene eritropoetina obavezno popuniti depoe
gvozda, sanirati infekcije i zapaljenska stanja i obezbediti dobru izdijaliziranost
bolesnika.

0069223

BO3XA01

epoetin zeta

EQRALYS

rastvor za injekciju

napunjen inj.8pric 1 po
1 ml (10000 ij./ml)

Hemofarm a.d.

Republika Srbija

5,199.20

1000 i.j.

519.92

Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama gde se vrsi dijaliza: samo za le¢enje
anemije u hroniénoj insuficijenciji bubrega sa hemoglobinom nizim od 90 g/l do
postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti hemoglobina 110 g/l

- za ovu indikaciju obavezno je pre primene eritropoetina obavezno popuniti depoe
gvozda, sanirati infekcije i zapaljenska stanja i obezbediti dobru izdijaliziranost
bolesnika.

0069224

BO3XA01

epoetin zeta

EQRALYS

rastvor za injekciju

napunjen inj.8pric 1 po
0,5 ml (20000 i,j./0,5
ml)

Hemofarm a.d.

Republika Srbija

11,978.20

1000 ij.

598.91

Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama gde se vri dijaliza: samo za lecenje
anemije u hroni¢noj insuficijenciji bubrega sa hemoglobinom nizim od 90 g/l do
postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti hemoglobina 110 g/I

- za ovu indikaciju obavezno je pre primene eritropoetina obavezno popuniti depoe
gvozda, sanirati infekcije i zapaljenska stanja i obezbediti dobru izdijaliziranost
bolesnika.

0069228

BO3XA01

epoetin zeta

EQRALYS

rastvor za injekciju

napunjen inj.8pric 1 po
0,75 ml (30000
j./0,75 ml)

Hemofarm a.d.

Republika Srbija

17,967.30

1000 i.j.

598.91

Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama gde se vrsi dijaliza: samo za le¢enje
anemije u hroni¢noj insuficijenciji bubrega sa hemoglobinom nizim od 90 g/l do
postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti hemoglobina 110 g/l

- za ovu indikaciju obavezno je pre primene eritropoetina obavezno popuniti depoe
gvozda, sanirati infekcije i zapaljenska stanja i obezbediti dobru izdijaliziranost
bolesnika.

0069939

BO3XA02

darbepoetin alfa

ARANESP

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom $pricu

napunjen injekcioni
$pric, 1 po 0,4 ml (10
mcg/0,4 ml)

Amgen Europe
B.V.

Holandija

1,331.00

4,5 mcg

598.95

1. Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama gde se vrsi dijaliza: samo za lecenje
anemije u hroni¢noj insuficijenciji bubrega sa hemoglobinom nizim od 90 g/l do
postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti hemoglobina 110 g/l.

- za ovu indikaciju obavezno je pre primene darbepoetina popuniti depoe gvoZda,
sanirati infekcije i zapaljenska stanja i obezbediti dobru izdijaliziranost bolesnika.

2. Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na
sekundarnom ili tercijarnom nivou a na osnovu misljenja lekara nefrologa: za leenje
pacijenata sa anemijom u hroni¢noj insuficijenciji bubrega, kod kojih su vrednosti
klirensa kreatinina <50 ml/min, do postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti
hemoglobina 110 g/I.

- za ovu indikaciju obavezno je pre primene darbepoetina korigovati sve razloge za
nastanak anemije (nadoknada gvoZzda, vitamina, drugih nutritivnih faktora, zaustaviti
krvarenje).

0069924

B0O3XA02

darbepoetin alfa

ARANESP

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom $pricu

napunjen injekcioni
$pric, 1 po 0,5 ml (20
mcg/0,5 ml)

Amgen Europe
B.V.

Holandija

2,653.90

4,5 meg

597.13

1. Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama gde se vrsi dijaliza: samo za leCenje
anemije u hroni¢noj insuficijenciji bubrega sa hemoglobinom nizim od 90 g/l do
postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti hemoglobina 110 g/l.

- za ovu indikaciju obavezno je pre primene darbepoetina popuniti depoe gvozda,
sanirati infekcije i zapaljenska stanja i obezbediti dobru izdijaliziranost bolesnika.

2. Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na
sekundarnom ili tercijarnom nivou a na osnovu miljenja lekara nefrologa: za le¢enje
pacijenata sa anemijom u hroni¢noj insuficijenciji bubrega, kod kojih su vrednosti
klirensa kreatinina <50 ml/min, do postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti
hemoglobina 110 g/I.

- za ovu indikaciju obavezno je pre primene darbepoetina korigovati sve razloge za
nastanak anemije (nadoknada gvozda, vitamina, drugih nutritivnih faktora, zaustaviti
krvarenje).

0069928

BO3XA02

darbepoetin alfa

ARANESP

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom Spricu

napunjen injekcioni
$pric 1 po 0,3 ml (30
mcg/0,3 ml)

Amgen Europe
B.V.

Holandija

3,954.30

4,5 mcg

593.15

1. Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama gde se vrsi dijaliza: samo za lecenje
anemije u hroniénoj insuficijenciji bubrega sa hemoglobinom nizim od 90 g/l do
postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti hemoglobina 110 g/l.

- za ovu indikaciju obavezno je pre primene darbepoetina popuniti depoe gvozda,
sanirati infekcije i zapaljenska stanja i obezbediti dobru izdijaliziranost bolesnika.

2. Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na
sekundarnom ili tercijarnom nivou a na osnovu misljenja lekara nefrologa: za leenje
pacijenata sa anemijom u hroni¢noj insuficijenciji bubrega, kod kojih su vrednosti
klirensa kreatinina <50 ml/min, do postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti
hemoglobina 110 g/I.

- za ovu indikaciju obavezno je pre primene darbepoetina korigovati sve razloge za
nastanak anemije (nadoknada gvozda, vitamina, drugih nutritivnih faktora, zaustaviti
krvarenje).
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0069934

BO3XA02

darbepoetin alfa

ARANESP

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom $pricu

napunjen injekcioni
3pric 1 po 0,3 ml (60
mcg/0,3 ml)

Amgen Europe
B.V.

Holandija

7,848.70

4,5 mcg

588.65

1. Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama gde se vrsi dijaliza: samo za lecenje
anemije u hroni¢noj insuficijenciji bubrega sa hemoglobinom nizim od 90 g/l do
postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti hemoglobina 110 g/l.

- za ovu indikaciju obavezno je pre primene darbepoetina popuniti depoe gvozda,
sanirati infekcije i zapaljenska stanja i obezbediti dobru izdijaliziranost bolesnika.

2. Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na
sekundarnom ili tercijarnom nivou a na osnovu misljenja lekara nefrologa: za leenje
pacijenata sa anemijom u hroni¢noj insuficijenciji bubrega, kod kojih su vrednosti
klirensa kreatinina <50 ml/min, do postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti
hemoglobina 110 g/I.

- za ovu indikaciju obavezno je pre primene darbepoetina korigovati sve razloge za
nastanak anemije (nadoknada gvozda, vitamina, drugih nutritivnih faktora, zaustaviti
krvarenje).

0069206

BO3XA03

metoksipolietilengl
ikol - epoetin beta

MIRCERA

rastvor za injekciju

1 po 50 mcg/0,3 ml

Roche Diagnostics
GmbH

Nemacka

7,918.10

4 mcg

633.45

1. Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na
sekundarnom ili tercijarnom nivou a na osnovu misljenja lekara nefrologa: za leenje
pacijenata sa anemijom u hroni¢noj bubreznoj insuficijenciji, kod kojih su vrednosti
klirensa kreatinina < 50 ml/min, do postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti
hemoglobina 110 g/I.

- za owvu indikaciju obavezno je pre primene dugodelujucih preparata eritropoetina
korigovati sve razloge za nastanak anemije (nadoknada gvozda, vitamina, drugih
nutritivnih faktora, zaustaviti krvarenje).

0069205

BO3XA03

metoksipolietilengl
ikol - epoetin beta

MIRCERA

rastvor za injekciju

1 po 75 mcg/0,3 ml

Roche Diagnostics
GmbH

Nemacka

11,846.50

4 mcg

631.81

1. Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na
sekundarnom ili tercijarnom nivou a na osnovu misljenja lekara nefrologa: za leenje
pacijenata sa anemijom u hroni¢noj bubreznoj insuficijenciji, kod kojih su vrednosti
klirensa kreatinina < 50 ml/min, do postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti
hemoglobina 110 g/I.

- za owvu indikaciju obavezno je pre primene dugodelujucih preparata eritropoetina
korigovati sve razloge za nastanak anemije (nadoknada gvozda, vitamina, drugih
nutritivnih faktora, zaustaviti krvarenje).

0069203

BO3XA03

metoksipolietilengl
ikol - epoetin beta

MIRCERA

rastvor za injekciju

napunjen injekcioni
$pric, 1 po 150
mcg/0,3 ml

Roche Diagnostics
GmbH

Nemacka

23,633.10

4 mcg

630.22

1. Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na
sekundarnom ili tercijarnom nivou a na osnovu misljenja lekara nefrologa: za leenje
pacijenata sa anemijom u hroni¢noj bubreznoj insuficijenciji, kod kojih su vrednosti
klirensa kreatinina < 50 ml/min, do postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti
hemoglobina 110 g/I.

- za owu indikaciju obavezno je pre primene dugodelujucih preparata eritropoetina
korigovati sve razloge za nastanak anemije (nadoknada gvozda, vitamina, drugih
nutritivnih faktora, zaustaviti krvarenje).

0069213

BO3XA03

metoksipolietilengl
ikol - epoetin beta

MIRCERA

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom $pricu

napunjen injekcioni
3pric, 1 po 30 mcg/0,3
ml

Roche Diagnostics
GmbH

Nemacka

4,772.70

4 mcg

636.36

1. Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na
sekundarnom ili tercijarnom nivou a na osnovu misljenja lekara nefrologa: za leenje
pacijenata sa anemijom u hroni¢noj bubreznoj insuficijenciji, kod kojih su vrednosti
klirensa kreatinina < 50 ml/min, do postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti
hemoglobina 110 g/I.

- za owvu indikaciju obavezno je pre primene dugodelujucih preparata eritropoetina
korigovati sve razloge za nastanak anemije (nadoknada gvozda, vitamina, drugih
nutritivnih faktora, zaustaviti krvarenje).

0069212

BO3XA03

metoksipolietilengl
ikol - epoetin beta

MIRCERA

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom $pricu

napunjen injekcioni
$pric, 1 po 120
mcg/0,3 ml

Roche Diagnostics
GmbH

Nemacka

18,918.00

4 mcg

630.60

1. Primenjuje se u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na
sekundarnom ili tercijarnom nivou a na osnovu misljenja lekara nefrologa: za leenje
pacijenata sa anemijom u hroni¢noj bubreznoj insuficijenciji, kod kojih su vrednosti
klirensa kreatinina < 50 ml/min, do postizanja i odrzavanja ciljnih vrednosti
hemoglobina 110 g/I.

- za owvu indikaciju obavezno je pre primene dugodelujucih preparata eritropoetina
korigovati sve razloge za nastanak anemije (nadoknada gvozda, vitamina, drugih
nutritivnih faktora, zaustaviti krvarenje).

1328444

JO5AP54

elbasvir,
grazoprevir

ZEPATIER

film tableta

blister, 28 po (50
mg+100mg)

Schering-Plough
Labo NV

Belgija

747,928.10

1 tableta

26,711.72

Hroni¢ni hepatitis C- isklju¢ivo genotip 1b (B18.2).

Lek se uvodi u terapiju na osnovu midlienja Komisije RFZO.

1328010

JO5AP57

glekaprevir,
pibrentasvir

MAVIRET

film tableta

blister, 84 po (100 mg
+ 40 mg)

Abbvie
Deutschland GmbH
& Co.KG; Abbvie
Logistics B.V.

Nemacka;
Holandija

1,414,236.70

3 tablete

50,508.45

Hroni¢ni hepatitis C (B18.2).

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
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Naziv Drzava Cena leka na Cena leka | Participacija
Zasticeno ime Pakovanje i jacina| proizvodaca proizvodnje veliko za naveliko | osiguranog
JKL ATC INN leka FO leka leka leka pakovanje DDD po DDD lica Indikacija Napomena
Hroni¢ni hepatitis C za genotip 2 sa ribavirinom (B18.2):
1. Pacijenti nakon transplantacije;
2. Kompenzovana i dekompenzovana ciroza jetre sa ekstrahepati¢énim
manifestacijama;
3. Kompenzovana ciroza jetre i bubrezna insuficijencija (iskljucivo sa klirensom
kreatinina preko 50ml/min);
4. Kompenzovana i dekompenzovana ciroza jetre i limfomi odnosno hemofilije;
5. Kompenzovana i dekompenzovana ciroza jetre sa HBV/HCV ifili HIV/HCV
koinfekcijom;
6. Prethodno neuspesno leGena kompenzovana i dekompenzovana ciroza jetre;
Hroniéni hepatitis C za genotip 3 u kombinaciji sa pegilovanim interferonom i
ribavirinom (B18.2):
1. Pacijenti nakon transplantacije;
2. Kompenzovana ciroza jetre sa ekstrahepaticnim manifestacijama;
3. Kompenzovana ciroza jetre i bubrezna insuficijencija (iskljucivo sa klirensom
kreatinina preko 50ml/min);
4. Kompenzovana ciroza jetre i limfomi odnosno hemofilije;
boca plasticna, 28 po | Gilead Sciences 5. Kompenzovana ciroza jetre sa HBV/HCV ifili HIV/HCV koinfekcijom;
1328001 JO5AX15 sofosbuvir SOVALDI film tableta 400mg Ireland UC Irska 957,933.60 400mg | 34,211.91 . 6. Prethodno neuspesno le¢ena kompenzovana ciroza jetre. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
Hroni¢ni hepatitis C za genotip 1i4(B18.2):
1. Kompenzovana i dekompenzovana ciroza jetre nakon transplantacije;
2. Kompenzovana i dekompenzovana ciroza jetre sa ekstrahepati¢nim
manifestacijama;
3. Kompenzovana ciroza jetre i bubrezna insuficijencija (iskljucivo sa klirensom
kreatinina preko 30ml/min);
4. Kompenzovana i dekompenzovana ciroza jetre i limfomi odnosno hemofilije;
sofosbuvir, boca plasticna, 28 po | Gilead Sciences 5. Kompenzovana i dekompenzovana ciroza jetre sa HBV i/ili HIV koinfekcijom;
1328630 JO5AX65 ledipasvir HARVONI film tableta (400mg+90mg) Ireland UC Irska 1,152,402.10 | 1tableta | 41,157.22 - 6. Prethodno neuspesno le¢ena kompenzovana i dekompenzovana ciroza jetre. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
sofosbuvir, boca plasticna, 28 po | Gilead Sciences
1328005 JO5AX69 velpatasvir EPCLUSA film tableta (400 mg + 100 mg) Ireland UC Irska 943,902.30 1 tableta | 33,710.80 - Hroni¢ni hepatitis C (B18.2). Lek se uvodi u terapiju na osnovu mi§lienja Komisije RFZO.
STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja tri lekara sledecih
zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
1. Maligni pleuralni mezoteliom, uznapredovala neresektabilna bolest, PS 0 ili 1. - KBC Bezanijska Kosa,
2. U kombinaciji sa p imabiom i hemi n koja sadrZi platinu indikovan | - Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,
Synthon Hispania, je za prvu liniju leenja metastatskog neskvamoznog nesitnocelijskog karcinoma plu¢a | - Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,
PEMETREXED prasak za koncentrat za| bocica staklena, 1 po S.L.; Synthon kod odraslih &iji tumori nisu pozitivni na mutacije gena EGFR ili ALK, &iji tumori - UKC Kragujevac,
0034669 LO1BAO4 pemetreksed ZENTIVA O rastvor za infuziju 500 mg S.R.O0 épanija; Ceska 41,589.30 - eksprimiraju PD-L1 sa TPS 1% - 49% (C34). - Vojnomedicinska
STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja tri lekara sledecih
zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
1. Maligni pleuralni mezoteliom, uznapredovala neresektabilna bolest, PS 0 ili 1. - KBC Bezanijska Kosa,
2. U kombinaciji sa pembrolizumabiom i hemioterapijom koja sadrzi platinu indikovan | - Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,
Synthon S.R.O.; je za prvu liniju leGenja metastatskog neskvamoznog nesitnocelijskog karcinoma pluca | - Klinika za pluéne bolesti UKC Nis,
PEMETREKSED prasak za koncentrat za| bogica staklena, 1 po | Synthon Hispania kod odraslih &iji tumori nisu pozitivni na mutacije gena EGFR ili ALK, &iji tumori - UKC Kragujevac,
0034700 LO1BAO4 pemetreksed PHARMAS ¢ rastvor za infuziju 500 mg S.L. Ceska; Spanija 41,589.30 - - - eksprimiraju PD-L1 sa TPS 1% - 49% (C34). - Vojnomedicinska akademija.
STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara slede¢ih
zdravstvenih ustanova:
Pharmachemie - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
B.V.; Teva - Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
Gyogyszergyar 1. Maligni pleuralni mezoteliom, uznapredovala neresektabilna bolest, PS 0 ili 1. - KBC Bezanijska Kosa,
ZRT,; Pliva 2. U kombinaciji sa pembrolizumabiom i hemioterapijom koja sadrzi platinu indikovan | - Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,
Hrvatska d.o.o.; Holandija; je za prvu liniju leGenja metastatskog neskvamoznog nesitnocelijskog karcinoma pluéa | - Klinika za plu¢ne bolesti UKC Ni§,
PEMETREKSED prasak za koncentrat za| bogica staklena, 1 po | Teva Operations Madarska; kod odraslih iji tumori nisu pozitivni na mutacije gena EGFR ili ALK, ¢iji tumori - UKC Kragujevac,
0034420 LO1BAO4 pemetreksed PLIVA O rastvor za infuziju 500 mg Poland SP.Z.0. [Hrvatska; Poljska 41,589.30 - - - eksprimiraju PD-L1 sa TPS 1% - 49% (C34). - Vojnomedicinska akademija.
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STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu mi$ljenja tri lekara sledecih
zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
1. Maligni pleuralni mezoteliom, uznapredovala neresektabilna bolest, PS 0 ili 1. - KBC Bezanijska Kosa,
Accord Healthcare 2. U kombinaciji sa pembrolizumabiom i hemioterapijom koja sadrzi platinu indikovan | - Institut za pluéne bolesti Vojvodine,
Limited; Accord je za prvu liniju leGenja metastatskog neskvamoznog nesitnocelijskog karcinoma pluéa | - Klinika za plu¢ne bolesti UKC Ni§,
PEMETREXED pradak za koncentrat za| bocica staklena, 1 po | Healthcare Polska | Velika Britanija; kod odraslih &iji tumori nisu pozitivni na mutacije gena EGFR ili ALK, &iji tumori - UKC Kragujevac,
0034460 LO1BAO4 pemetreksed ACCORD ¢ rastvor za infuziju 500 mg SP. Z.0.0. Poljska 41,589.30 - - - eksprimiraju PD-L1 sa TPS 1% - 49% (C34). - Vojnomedicinska akademija.
STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecin
zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za gastroenterologiju UKC Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
Za terapiju odraslih pacijenata sa metastatskim kolorektalnim karcinomom (mCRC) - Institut za onkologiju Vojvodine,
Les Laboratoires koji su prethodno leceni ili nisu kandidati za le¢enje, raspolozivim terapijama koje - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Servier Industrie; ukljuéuju hemioterapiju baziranu na fluoropirimidinu, oksaliplatinu i irinotekanu, anti- - UKC Kragujevac,
blister, 20 po Servier (Ireland) Francuska; VEGF i anti-EGFR lekove; pacijenti dobrog op$teg stanja (ECOG PS 0 ili 1) koji imaju | - Vojnomedicinska akademija,
1039722 LO1BC59 trifluridin, tipiracil  [LONSURF ¢ film tableta (15mg+6,14mg) Industries Limited Irska 56,667.10 - - indolentnu bolest sa manjim tumorskim optere¢enjem dominantno van jetre - KBC Zemun.
STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecih
zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za gastroenterologiju UKC Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
Za terapiju odraslih pacijenata sa metastatskim kolorektalnim karcinomom (mCRC) - Institut za onkologiju Vojvodine,
Les Laboratoires koji su prethodno leceni ili nisu kandidati za lecenje, raspoloZivim terapijama koje - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Servier Industrie; uklju€uju hemioterapiju baziranu na fluoropirimidinu, oksaliplatinu i irinotekanu, anti- - UKC Kragujevac,
blister, 20 po Servier (Ireland) Francuska; VEGF i anti-EGFR lekove; pacijenti dobrog opsteg stanja (ECOG PS 0ili 1) koji imaju | - Vojnomedicinska akademija,
1039725 LO1BC59 |trifluridin, tipiracil  [LONSURF 0 film tableta (20mg+8,19mg) Industries Limited Irska 75,556.90 - - - indolentnu bolest sa manjim tumorskim optere¢enjem dominantno van jetre - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za urologiju UKC Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
bocica sa - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
koncentratom i bocica| Sanofi-Aventis Kastraciono-rezistentni metastatski karcinom prostate, terapija posle progresije na - UKC Kragujevac,
koncentrat i rastvara¢ | sa rastvaracem, 1 po Deutschland hemioterapiju docetakselom, kod pacijenata sa PS 0-2 (C61). - Vojnomedicinska akademija,
0039120 L01CDO04 kabazitaksel JEVTANA 0 za rastvor za infuziju | 4,5 ml (60 mg/1,5 ml) GMBH Nemacka 329,026.00 - - - Lek se primenjuje sa prednizonom ili prednizolonom. - KBC Zemun.
STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecih
zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,
- Univerzitetska decja klinika,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
- Klinika za hematologiju i klini€ku imunologiju UKC Ni$,
- UKC Kragujevac,
- Institut za zdravstvenu zastitu majke i deteta Srbije ,Dr Vukan Cupic”,
- Institut za zdravstvenu zastitu dece i omladine Vojvodine,
- Klinika za de¢je interne bolesti UKC Nis,
prasak za rastvor za | bogica staklena, 1 po | Corden Pharma - Vojnomedicinska akademija,
0033181 L01DB06 idarubicin ZAVEDOS ¢ injekciju 10 mg Latina S.P.A. ltalija 12,339.00 - - - Svi oblici akutnih leukemija i limfoblastni limfom. - KBC Zemun.
1. LeGenje odraslih pacijenata sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim
nemikrocelularnim karcinomom pluca koji je pozitivan na mutaciju receptora
epidermalog faktora rasta (EGFR) T790M, posle progresije na terapiju inhibitorima Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
tirozin-kinaze (TKI) (C34). misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
2. Kao monoterapija u prvoj liniji le¢enja odraslih pacijenata sa lokalno uznapredovalim| - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
ili metastatskim nemikrocelularnim karcinomom plu¢a sa aktiviraju¢im mutacijama - Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
receptora epidermalnog faktora rasta (EGFR) (C34). - UKC Kragujevac,
3. Kao monoterapija u adjuvantnom le¢enju nakon kompletne resekcije tumora kod - Institut za pluéne bolesti Vojvodine,
blister deljiv na odraslih pacijenata sa nemikrocelularnim karcinomom plu¢a stadijuma IB-IIIA Giji - Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,
pojedina¢ne doze, 30 tumori imaju mutacije receptora epidermalnog faktora rasta (EGFR) delecije eksona - KBC Bezanijska Kosa,
1039671 LOLEBO4 osimertinib TAGRISSO ¢ film tableta po 80 mg AstraZeneca AB Svedska 585,993.20 - - - 19 ili supstituciju eksona 21 (L858R) (C34). - Vojnomedicinska akademija.
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1. LeCenje odraslih pacijenata sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim
nemikrocelularnim karcinomom pluca koji je pozitivan na mutaciju receptora
epidermalog faktora rasta (EGFR) T790M, posle progresije na terapiju inhibitorima Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
tirozin-kinaze (TKI) (C34). misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
2. Kao monoterapija u prvoj liniji le¢enja odraslih pacijenata sa lokalno uznapredovalim| - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
il metastatskim nemikrocelularnim karcinomom pluéa sa aktiviraju¢im mutacijama - Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
receptora epidermalnog faktora rasta (EGFR) (C34). - UKC Kragujevac,
3. Kao monoterapija u adjuvantnom le¢enju nakon kompletne resekcije tumora kod - Institut za pluéne bolesti Vojvodine,
blister deljiv na odraslih pacijenata sa nemikrocelularnim karcinomom pluca stadijuma IB-IIA Giji - Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,
pojedinac¢ne doze, 30 tumori imaju mutacije receptora epidermalnog faktora rasta (EGFR) delecije eksona - KBC Bezanijska Kosa,
1039670 LOLEBO4 osimertinib TAGRISSO ¢ film tableta po 40 mg AstraZeneca AB Svedska 585,993.20 - - - 19 ili supstituciju eksona 21 (L858R) (C34). - Vojnomedicinska akademija.
Odobrava se primena Cetiri ciklusa le¢enja, nakon ¢ega je obavezna klinicka
i dijagnosticka obrada u cilju ocene stepena tumorskog odgovora i
podnosljivosti le¢enja. Nastavak lecenja je mogu¢ iskljuivo kod pozitivnog
tumorskog odgovora na sprovedeno lecenje (kompletna ili delimi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
F.Hoffmann-La Sistemsko lecenje pacijenata sa uznapredovalim i/ili metastatskim BRAF pozitivnim - UKC Kragujevac,
1039152 LO1ECO1 vemurafenib ZELBORAF ¢ film tableta blister, 56 po 240 mg Roche LTD Svajcarska 135,588.00 - - melanomom koZe PS 0-1(C43). - Vojnomedicinska
Odobrava se primena cetiri ciklusa lecenja, nakon ¢ega je obavezna klinicka
i dijagnosticka obrada u cilju ocene stepena tumorskog odgovora i
podnosljivosti leGenja. Nastavak lecenja je mogu¢ iskljucivo kod pozitivnog
tumorskog odgovora na sprovedeno lecenje (kompletna ili delimi¢na
remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
F.Hoffmann-La U kombinaciji sa Zelborafom, u sistemskom leCenju pacijenata sa uznapredovalim ifili |- UKC Kragujevac,
1039337 LOLEEO2 kobimetinib COTELLIC ¢ film tableta blister, 63 po 20 mg Roche LTD Svajcarska 547,445.70 - - metastatskim BRAF pozitivnim melanomom koZe PS 0-1(C43). - Vojnomedicinska akademija.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:
U kombinaciji sa hormonskom terapijom indikovan je za adjuvantno le¢enje odraslih |- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
pacijenata sa nodus pozitivnim ranim karcinomom dojke, pozitivnim na hormonski - KBC Bezanijska Kosa,
receptor (hormone receptor, HR), negativnim na receptor humanog epidermalnog - Institut za onkologiju Vojvodine,
faktora rasta 2 (human epidermal growth factor receptor 2, HER2), koji su pod visokim |- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
rizikom od recidiva (C50). - UKC Kragujevac,
LILLY S.A. Spanija, Kod Zena u predmenopauzi ili perimenopauzi, hormonsku terapiju inhibitorom - Vojnomedicinska akademija uz u¢e$ce strucnjaka iz oblasti karcinoma
Alcobendas, aromataze treba primenjivati u kombinaciji sa agonistom hormona koji oslobada dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bezanijska Kosa,
1039690 LO1EFO03 abemaciklib VERZENIOS ¢ film tableta blister, 28 po 50 mg Madrid Spanija 92,359.60 03g 19,791.34 - luteinizirajuéi hormon (luteinising hormone-releasing hormone, LHRH). - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:
U kombinaciji sa hormonskom terapijom indikovan je za adjuvantno le¢enje odraslih |- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
pacijenata sa nodus pozitivnim ranim karcinomom dojke, pozitivnim na hormonski - KBC Bezanijska Kosa,
receptor (hormone receptor, HR), negativnim na receptor humanog epidermalnog - Institut za onkologiju Vojvodine,
faktora rasta 2 (human epidermal growth factor receptor 2, HER2), koji su pod visokim |- Klinika za onkologiju UKC Ni8,
rizikom od recidiva (C50). - UKC Kragujevac,
LILLY S.A. Spanija, Kod Zena u predmenopauzi ili perimenopauzi, hormonsku terapiju inhibitorom - Vojnomedicinska akademija uz u¢e$ce stru€njaka iz oblasti karcinoma
Alcobendas, aromataze treba primenjivati u kombinaciji sa agonistom hormona koji oslobada dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bezanijska Kosa,
1039691 LO1EFO03 abemaciklib VERZENIOS ¢ film tableta blister, 28 po 100 mg Madrid Spanija 92,359.60 0.3g 9,895.67 - luteinizirajuéi hormon (luteinising hormone-releasing hormone, LHRH). - KBC Zemun.
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Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:
U kombinaciji sa hormonskom terapijom indikovan je za adjuvantno leenje odraslih |- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
pacijenata sa nodus pozitivnim ranim karcinomom dojke, pozitivnim na hormonski - KBC Bezanijska Kosa,
receptor (hormone receptor, HR), negativnim na receptor humanog epidermainog - Institut za onkologiju Vojvodine,
faktora rasta 2 (human epidermal growth factor receptor 2, HER2), koji su pod visokim |- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
rizikom od recidiva (C50). - UKC Kragujevac,
LILLY S.A. Spanija, Kod Zena u predmenopauzi ili perimenopauzi, hormonsku terapiju inhibitorom - Vojnomedicinska akademija uz u¢esce strucnjaka iz oblasti karcinoma
Alcobendas, aromataze treba primenjivati u kombinaciji sa agonistom hormona koji oslobada dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bezanijska Kosa,
1039692 LO1EFO03 abemaciklib VERZENIOS ¢ film tableta blister, 28 po 150 mg Madrid Spanija 92,359.60 0.39g 6,597.11 - luteinizirajuéi hormon (luteinising hormone-releasing hormone, LHRH). - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
1. Bolesnici sa hroniénom limfocitnom leukemijom (HLL) sa delecijom 17p/TP53 - Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
mutacijom, novootkriveni ili prethodno leceni. mozZe primenjivati i u KBC Zvezdara,
2. Bolesnici sa relapsiraju¢om/refraktornom HLL koji nisu postigli odgovor na - KBC Bezanijska Kosa,
primenjenu terapiju ili je do$lo do ranog relapsa (relaps u okviru 36 meseci od - Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
zapocinjanja terapije). - Institut za onkologiju Vojvodine,
3. Bolesnici sa relapsiraju¢om/refraktorom HLL koji su primili 22 terapijske linije, a - Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni$,
imaju dobro opste funkcionalno stanje (PS-ECOG 01 1). - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Janssen 4. Bolesnici sa mantle cell celijskim limfomom koji su refraktorni ili su relapsirali posle |- UKC Kragujevac,
boca plasti¢na, 90 po | Pharmaceutica najmanje jedne prethodno primenjene terapijske linije, a imaju dobro opste - Vojnomedicinska akademija,
1039343 [LO1ELO1 _|ibrutinib IMBRUVICA 0 kapsula, tvrda 140 mg Belgija 594,087.80 420 mg | 19,802.93 - funkcionalno stanje (PS ECOG 01 1, CIRS <6). - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg mislienja se lek
mozZe primenjivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
Multipli mijelom (C90) - Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
1. kombinacija leka sa lenalidomidom i deksametazonom ili kombinacija sa - Institut za onkologiju Vojvodine,
bortezomibom i deksametazonom kod bolesnika sa multiplim mijelomom koji su - Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni§,
refraktarni na prethodno primenjenu terapiju. - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
2. kod bolesnika u relapsu multiplog mijeloma, a koji imaju umerene i visokorizicne - UKC Kragujevac,
bocica staklena, 1 po | Janssen Biologics karakteristike bolesti (R-ISS 2 ili R-ISS 3 skor) ifili kod kojih je remisija trajala krace od |- Vojnomedicinska akademija,
0039410 LO1FCO1 daratumumab DARZALEX ¢ rastvor za injekciju 15mL (120mg/mL) B.V. Holandija 517,751.20 - 24 meseca. - KBC Zemun.
Za indikaciju pod tatkom 1. odobrava se primena Cetiri ciklusa lecenja,
nakon ¢ega je obavezna klinicka i dijagnosticka obrada u cilju ocene stepena
tumorskog odgovora i podnosljivosti lecenja. Nastavak lecenja je mogué
isklju¢ivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na sprovedeno lecenje
(kompletna ili delimiéna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.
Za indikaciju pod tackom 1. i 3. lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja
Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
- UKC Kragujevac,
- Vojnomedicinska akademija.
Za indikaciju pod tackom 2. lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja
Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:
Swords 1. LeCenje uznapredovalog (neresektabilnog ili metastatskog) melanoma, kao - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
Laboratories monoterapija PS 0-1 (C43). - Klinika za urologiju UKCS,
Unlimited Company 2. Druga terapijska linija metastatskog ili uznapredovalog, svetlo¢elijskog karcinoma - Institut za onkologiju Vojvodine,
T/A Bristol-Myers bubrega, dobre ili srednje prognoze, PS 0-1 (C64). - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
koncentrat za rastvor za| bogica staklena, 1 po | Squibb Cruiserath, 3. Adjuvantno le¢enje pacijenata sa melanomom, sa zahva¢enim limfnim ¢vorovima ili | - Vojnomedicinska akademija,
0039334 LO1FFO1 nivolumab OPDIVO ¢ infuziju 4 ml (10mg/ml) Biologics Irska. 47,044.00 - - - metastazama, koji su prethodno podvrgnuti potpunoj resekciji (stadijum 1) (C43). - KBC Zemun.
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Naziv Drzava Cena leka na Cena leka | Participacija
Zasticeno ime Pakovanje i jac¢ina| proizvodaca proizvodnje veliko za naveliko | osiguranog
JKL ATC INN leka FO leka leka leka pakovanje DDD po DDD lica Indikacija Napomena
Za indikaciju pod tackom 1. odobrava se primena cetiri ciklusa le¢enja,
nakon ¢ega je obavezna klini¢ka i dijagnosticka obrada u cilju ocene stepena
tumorskog odgovora i podnosljivosti leCenja. Nastavak le¢enja je mogué
isklju€ivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na sprovedeno lecenje
(kompletna ili delimi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.
Za indikaciju pod tackom 1. i 3. lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja
Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
- UKC Kragujevac,
- Vojnomedicinska akademija.
Za indikaciju pod tackom 2. lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja
Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:
Swords 1. Le€enje uznapredovalog (neresektabilnog ili metastatskog) melanoma, kao - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
Laboratories monoterapija PS 0-1 (C43). - Klinika za urologiju UKCS,
Unlimited Company 2. Druga terapijska linija metastatskog ili uznapredovalog, svetlocelijskog karcinoma - Institut za onkologiju Vojvodine,
T/A Bristol-Myers bubrega, dobre ili srednje prognoze, PS 0-1 (C64). - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
koncentrat za rastvor za| bogica staklena, 1 po | Squibb Cruiserath, 3. Adjuvantno le¢enje pacijenata sa melanomom, sa zahvaéenim limfnim &vorovima ili | - Vojnomedicinska akademija,
0039333 LO1FFO1 nivolumab OPDIVO ¢ infuziju 10 ml (10mg/ml) Biologics Irska 118,376.10 - - metastazama, koji su prethodno podvrgnuti potpunoj resekciji (stadijum 1) (C43). - KBC Zemun.
0 1. Nehockinski limfomi, CD20 pozitivan, podtip: difuzni krupnocelijski, STAC; Za indikaciju pod tatkom 1, 2. i 4. lek se uvodi u terapiju na osnovu
novodijagnostikovani uz hemioterapiju (C83.3; C83.8). misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
¢ 2. Nehockinski limfomi, CD20 pozitivan, podtip: folikularni, novodijagnostikovaniiu | - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
recidivu bolesti (C82). - Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
3. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) - rituksimab u kombinaciji sa metotreksatom uvodi|moZe primenjivati i u KBC Zvezdara,
se u terapiju ukoliko su ispunjena oba kriterijuma i to: - KBC Bezanijska Kosa,
a) posle Sest meseci primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije - Univerzitetska decja klinika,
postignut odgovarajuci klinicki odgovor tj. poboljisanje DAS28 skora za najmanje 1,2 | - Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
ili vide ili postoje elementi nepodnosljivosti lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB), i - Institut za onkologiju Vojvodine,
b) posle Sest meseci od pocetka primene prethodnog bioloskog leka nije postignut | - Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni§,
adekvatan klinicki odgovor tj. pobolj$anje (smanjenje DAS28 skora za najmanje 1,2). | - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Ukoliko je zapoceto le¢enje rituksimabom, neophodno je terapijske cikluse - UKC Kragujevac,
ponavijati na $est meseci ili nakon duzeg perioda, u zavisnosti od stanja bolesnika i - Institut za zdravstvenu zastitu majke i deteta Srbije ,Dr Vukan Cupic”,
broja limfocita u perifernoj krvi. - Institut za zdravstvenu zastitu dece i omladine Vojvodine,
¢ 4. Hroni¢na limfocitna leukemija (C91.1): - Klinika za decje interne bolesti UKC Ni$,
a) prva linija: - Vojnomedicinska akademija,
- u okviru imunohemioterapijskog protokola RFC; - KBC Zemun.
b) druga linjja: Za indikaciju pod tackom 1, 2. i 4. nastavak terapije u zdravstvenim
- ako je relaps nakon primene imunohemioterapije nastao nakon viSe od 24 meseca |ustanovama koje obavijaju zdravstvenu delatnost na tercijarnom nivou, a po
moze se ponoviti terapija prve linije; potrebi i u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na
- ako nije primenjen u prvoj terapijskoj liniji a planira se primena u kombinaciji sa FC; |sekundarnom nivou, prema mestu prebivali$ta osiguranog lica, na osnovu
- ako je nakon imunohemioterapije RFC doslo do relapsa nakon manje od 24 meseca | misljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju.
koncentrat za rastvor za| bogica, 2 po 10 ml F. Hoffmann-La ukoliko aktuelni institucioni vodi¢i podrazumevaju primenu R sa nekim drugim Za indikaciju pod tackom 3. lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja
0014140 LO1XCO02 rituksimab MABTHERA infuziju (100 mg/10 ml) Roche Ltd. Svajcarska 33,512.40 - - - hemioterapijskim agensima razlicitim nego u prvoj liniji. Komisije RFZO.
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Naziv Drzava Cena leka na Cena leka | Participacija
Zasticeno ime Pakovanje i jacina| proizvodaca proizvodnje veliko za naveliko | osiguranog
JKL ATC INN leka FO leka leka leka pakovanje DDD po DDD lica Indikacija Napomena
0 1. Nehockinski limfomi, CD20 pozitivan, podtip: difuzni krupnocelijski, STAC; Za indikaciju pod tackom 1, 2. i 4. lek se uvodi u terapiju na osnovu
novodijagnostikovani uz hemioterapiju (C83.3; C83.8). misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
¢ 2. Nehockinski limfomi, CD20 pozitivan, podtip: folikularni, novodijagnostikovaniiu | - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
recidivu bolesti (C82). - Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu &ijeg mislienja se lek
3. Reumatoidni artritis (MO5 i MO6) - rituksimab u kombinaciji sa metotreksatom uvodi|moze primenjivati i u KBC Zvezdara,
se u terapiju ukoliko su ispunjena oba kriterijuma i to: - KBC Bezanijska Kosa,
a) posle Sest meseci primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije - Univerzitetska decja klinika,
postignut odgovarajuci klinicki odgovor tj. poboljsanje DAS28 skora za najmanje 1,2 - Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
ili viSe ili postoje elementi nepodnosljivosti lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB), i - Institut za onkologiju Vojvodine,
b) posle Sest meseci od pocetka primene prethodnog bioloskog leka nije postignut - Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni$,
adekvatan klinicki odgovor tj. pobolj$anje (smanjenje DAS28 skora za najmanje 1,2). | - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Ukoliko je zapoceto lecenje rituksimabom, neophodno je terapijske cikluse - UKC Kragujevac,
ponavijati na $est meseci ili nakon duzeg perioda, u zavisnosti od stanja bolesnika i - Institut za zdravstvenu zastitu majke i deteta Srbije ,Dr Vukan Cupi¢”,
broja limfocita u perifernoj krvi. - Institut za zdravstvenu zastitu dece i omladine Vojvodine,
¢ 4. Hroni¢na limfocitna leukemija (C91.1): - Klinika za decje interne bolesti UKC Nis,
a) prva linijja: - Vojnomedicinska akademija,
- u okviru imunohemioterapijskog protokola RFC; - KBC Zemun.
b) druga linija: Za indikaciju pod tackom 1, 2. i 4. nastavak terapije u zdravstvenim
- ako je relaps nakon primene imunohemioterapije nastao nakon viSe od 24 meseca |ustanovama koje obavijaju zdravstvenu delatnost na tercijarnom nivou, a po
moze se ponoviti terapija prve linije; potrebi i u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na
- ako nije primenjen u prvoj terapijskoj liniji a planira se primena u kombinaciji sa FC; |sekundarnom nivou, prema mestu prebivalista osiguranog lica, na osnovu
- ako je nakon imunohemioterapije RFC do$lo do relapsa nakon manje od 24 meseca|misljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju.
koncentrat za rastvor za| bocica, 1 po 50 ml F. Hoffmann-La ukoliko aktuelni institucioni vodici podrazumevaju primenu R sa nekim drugim Za indikaciju pod tackom 3. lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja
0014141 L01XC02 rituksimab MABTHERA infuziju (500 mg/50 ml) Roche Ltd. Svajcarska 83,690.20 - - - hemioterapijskim agensima razli€itim nego u prvoj liniji. Komisije RFZO.
STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja tri lekara sledecih
zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni$,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
- Klinika za hematologiju UKC Kragujevac,
-Vojnomedicinska akademija,
- KBC Zemun.
Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavijaju zdravstvenu
¢ 1. Nehockinski limfom, CD20 pozitivan, podtip: difuzni krupnocelijski, delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u zdravstvenim ustanovama
bocica staklena, 1 po novodijagnostikovani uz hemioterapiju (C83.3; C83.8) koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom nivou, prema mestu
11.7mL F. Hoffmann-La 0 2. Nehockinski limfom, CD20 pozitivan, podtip: folikularni, r j iiu |prebivalista osiguranog lica, na osnovu misljenja tri lekara zdravstvenih
0014142 LO1XC02 |rituksimab MABTHERA rastvor za injekciju (1400mg/11.7mL) Roche Ltd Svajcarska 161,186.40 - - recidivu bolesti (C82). ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju.
STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara slede¢ih
zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Univerzitetska decja klinika,
- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
¢ 1. Nehockinski limfomi, CD20 pozitivan, podtip: difuzni krupnocelijski, - Institut za onkologiju Vojvodine,
novodijagnostikovani uz hemioterapiju (C83.3; C83.8). - Klinika za hematologiju i klini€ku imunologiju UKC Ni$,
¢ 2. Nehockinski limfomi, CD20 pozitivan, podtip: folikularni, novodijagnostikovaniiu | - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
recidivu bolesti (C82). - UKC Kragujevac,
¢ 3. Hroni¢na limfocitna leukemija (C91.1): - Institut za zdravstvenu zastitu majke i deteta Srbije ,Dr Vukan Cupic”,
a) prva linija: - Institut za zdravstvenu zastitu dece i omladine Vojvodine,
- u okviru imunohemioterapijskog protokola RFC; - Klinika za decje interne bolesti UKC Ni§,
b) druga linjja: - Vojnomedicinska akademija,
- ako je relaps nakon primene imunohemioterapije nastao nakon viSe od 24 meseca - KBC Zemun.
moze se ponoviti terapija prve linije; Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavijaju zdravstvenu
- ako nije primenjen u prvoj terapijskoj liniji a planira se primena u kombinaciji sa FC; |delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u zdravstvenim ustanovama
Biotec Services - ako je nakon imunohemioterapije RFC doslo do relapsa nakon manje od 24 meseca |koje obavijaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom nivou, prema mestu
koncentrat za rastvor za| bogica staklena, 2 po International ukoliko aktuelni institucioni vodi¢i podrazumevaju primenu R sa nekim drugim prebivaliSta osiguranog lica, na osnovu misljenja tri lekara zdravstvenih
0014145 LO1XC02 rituksimab BLITZIMA infuziju 10 mL (100mg/10mL) Limited Velika Britanija 27,686.00 - - - hemioterapijskim agensima razli€itim nego u prvoj liniji. ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju.
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Naziv Drzava Cena leka na Cena leka | Participacija
Zasticeno ime Pakovanje i ja¢ina| proizvodaca proizvodnje veliko za naveliko | osiguranog
JKL ATC INN leka FO leka leka leka pakovanje DDD po DDD lica Indikacija Napomena
STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu midljenja tri lekara slede¢ih
zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg mislienja se lek
moze primenijivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Univerzitetska decja klinika,
- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
0 1. Nehockinski limfomi, CD20 pozitivan, podtip: difuzni krupnocelijski, - Institut za onkologiju Vojvodine,
novodijagnostikovani uz hemioterapiju (C83.3; C83.8). - Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Nis,
¢ 2. Nehotkinski limfomi, CD20 pozitivan, podtip: folikularni, novodijagnostikovaniiu | - Klinika za onkologiju UKC Ni8,
recidivu bolesti (C82). - UKC Kragujevac,
© 3. Hroni¢na limfocitna leukemija (C91.1): - Institut za zdravstvenu zastitu majke i deteta Srbije ,Dr Vukan Cupic”,
a) prva linija: - Institut za zdravstvenu zastitu dece i omladine Vojvodine,
- u okviru imunohemioterapijskog protokola RFC; - Klinika za decje interne bolesti UKC Ni8,
b) druga linijja: - Vojnomedicinska akademija,
- ako je relaps nakon primene imunohemioterapije nastao nakon viSe od 24 meseca - KBC Zemun.
moze se ponoviti terapija prve linije; Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu
- ako nije primenjen u prvoj terapijskoj liniji a planira se primena u kombinaciji sa FC; |delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u zdravstvenim ustanovama
bocica staklena, Biotec Services - ako je nakon imunohemioterapije RFC doslo do relapsa nakon manje od 24 meseca |koje obavijaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom nivou, prema mestu
koncentrat za rastvor za 1 po 50 mL International ukoliko aktuelni institucioni vodi¢i podrazumevaju primenu R sa nekim drugim prebivalita osiguranog lica, na osnovu misljenja tri lekara zdravstvenih
0014144 LO1XCO02 rituksimab BLITZIMA infuziju (500mg/50mL) Limited Velika Britanija 69,155.20 - - . hemioterapijskim agensima razlicitim nego u prvoj liniji. ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju.
0 1. Nehockinski limfomi, CD20 pozitivan, podtip: difuzni krupnocelijski, STAC; Za indikaciju pod tatkom 1, 2. i 4. lek se uvodi u terapiju na osnovu
novodijagnostikovani uz hemioterapiju (C83.3; C83.8). misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
¢ 2. Nehockinski limfomi, CD20 pozitivan, podtip: folikularni, novodijagnostikovaniiu | - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
recidivu bolesti (C82). - Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
3. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) - rituksimab u kombinaciji sa metotreksatom uvodi|moZe primenjivati i u KBC Zvezdara,
se u terapiju ukoliko su ispunjena oba kriterijuma i to: - KBC Bezanijska Kosa,
a) posle Sest meseci primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije - Univerzitetska decja klinika,
postignut odgovarajuci klinicki odgovor tj. pobolj$anje DAS28 skora za najmanje 1,2 | - Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
ili vide ili postoje elementi nepodnosljivosti lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB), i - Institut za onkologiju Vojvodine,
b) posle Sest meseci od pocetka primene prethodnog bioloskog leka nije postignut | - Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni§,
adekvatan klinicki odgovor tj. pobolj$anje (smanjenje DAS28 skora za najmanje 1,2). | - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Ukoliko je zapoceto lecenje rituksimabom, neophodno je terapijske cikluse - UKC Kragujevac,
ponavijati na $est meseci ili nakon duzeg perioda, u zavisnosti od stanja bolesnika i - Institut za zdravstvenu zastitu majke i deteta Srbije ,Dr Vukan Cupic”,
broja limfocita u perifernoj krvi. - Institut za zdravstvenu zastitu dece i omladine Vojvodine,
¢ 4. Hroni¢na limfocitna leukemija (C91.1): - Klinika za decje interne bolesti UKC Ni$,
a) prva linija: - Vojnomedicinska akademija,
- u okviru imunohemioterapijskog protokola RFC; - KBC Zemun.
b) druga linjja: Za indikaciju pod tackom 1, 2. i 4. nastavak terapije u zdravstvenim
- ako je relaps nakon primene imunohemioterapije nastao nakon viSe od 24 meseca |ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na tercijarnom nivou, a po
moze se ponoviti terapija prve linije; potrebi i u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na
- ako nije primenjen u prvoj terapijskoj liniji a planira se primena u kombinaciji sa FC; |sekundarnom nivou, prema mestu prebivali$ta osiguranog lica, na osnovu
- ako je nakon imunohemioterapije RFC doslo do relapsa nakon manje od 24 meseca | misljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju.
koncentrat za rastvor za| bogica, 2 po 10 ml ukoliko aktuelni institucioni vodi¢i podrazumevaju primenu R sa nekim drugim Za indikaciju pod tatkom 3. lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja
0014151 LO1XCO02 rituksimab RIXATHON infuziju (100 mg/10 ml) Sandoz GmbH Austrija 27,686.00 - - - hemioterapijskim agensima razlicitim nego u prvoj liniji. Komisije RFZO.
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Lista C. Lekovi sa posebnim rezimom izdavanja

Naziv Drzava Cena leka na Cena leka | Participacija
Zasticeno ime Pakovanje i jac¢ina| proizvodaca proizvodnje veliko za naveliko | osiguranog
JKL ATC INN leka FO leka leka leka pakovanje DDD po DDD lica Indikacija Napomena
0 1. Nehockinski limfomi, CD20 pozitivan, podtip: difuzni krupnocelijski, STAC:; Za indikaciju pod tatkom 1, 2. i 4. lek se uvodi u terapiju na osnovu
novodijagnostikovani uz hemioterapiju (C83.3; C83.8). misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
¢ 2. Nehockinski limfomi, CD20 pozitivan, podtip: folikularni, novodijagnostikovaniiu | - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
recidivu bolesti (C82). - Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg mislienja se lek
3. Reumatoidni artritis (MO5 i MO6) - rituksimab u kombinaciji sa metotreksatom uvodi|moze primenjivati i u KBC Zvezdara,
se u terapiju ukoliko su ispunjena oba kriterijuma i to: - KBC Bezanijska Kosa,
a) posle Sest meseci primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije - Univerzitetska decja klinika,
postignut odgovarajuci klinicki odgovor tj. pobolj$anje DAS28 skora za najmanje 1,2 - Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
ili vise ili postoje elementi nepodnosljivosti lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB), i - Institut za onkologiju Vojvodine,
b) posle 3est meseci od pocetka primene prethodnog bioloskog leka nije postignut - Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni$,
adekvatan klinicki odgovor tj. pobolj$anje (smanjenje DAS28 skora za najmanje 1,2). | - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Ukoliko je zapogeto lecenje rituksimabom, neophodno je terapijske cikluse - UKC Kragujevac,
ponavljati na $est meseci ili nakon duzeg perioda, u zavisnosti od stanja bolesnika i - Institut za zdravstvenu zastitu majke i deteta Srbije ,Dr Vukan Cupi¢”,
broja limfocita u perifernoj krvi. - Institut za zdravstvenu zastitu dece i omladine Vojvodine,
¢ 4. Hroni¢na limfocitna leukemija (C91.1): - Klinika za decje interne bolesti UKC Nis,
a) prva linijja: - Vojnomedicinska akademija,
- u okviru imunohemioterapijskog protokola RFC; - KBC Zemun.
b) druga linija: Za indikaciju pod tackom 1, 2. i 4. nastavak terapije u zdravstvenim
- ako je relaps nakon primene imunohemioterapije nastao nakon viSe od 24 meseca |ustanovama koje obavijaju zdravstvenu delatnost na tercijarnom nivou, a po
moze se ponoviti terapija prve linije; potrebi i u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na
- ako nije primenjen u prvoj terapijskoj liniji a planira se primena u kombinaciji sa FC; |sekundarnom nivou, prema mestu prebivali$ta osiguranog lica, na osnovu
- ako je nakon imunohemioterapije RFC do$lo do relapsa nakon manje od 24 meseca|misljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju.
koncentrat za rastvor za| bocica, 1 po 50 ml ukoliko aktuelni institucioni vodici podrazumevaju primenu R sa nekim drugim Za indikaciju pod tackom 3. lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja
0014150 L01XC02 rituksimab RIXATHON infuziju (500 mg/50 ml) Sandoz GmbH Austrija 69,155.20 - - - hemioterapijskim agensima razli€itim nego u prvoj liniji. Komisije RFZO.
STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecih
Karcinom dojke, HER2 prekomerna ekspresija (IHH 3+ ili CISH+): zdravstvenih ustanova:
a) adjuvantna hemioterapija - kao nastavak adjuvantne hemioterapije antraciklinima | - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
kao monoterapija ili u kombinaciji sa taksanima do ukupno 12 meseci, kod nodus - KBC Bezanijska Kosa,
pozitivnih pacijenata i nodus negativnih pacijenata sa tumorom vec¢im od 10 mm (u - Institut za onkologiju Vojvodine,
slu¢aju postojanja kontraindikacija za antracikline, trastuzumab kombinovati sa - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
neantraciklinskim rezimima); - UKC Kragujevac,
b) metastatska bolest- PS 0ili 1 u kombinaciji sa taksanima, 6 do 8 ciklusa, a potom| - Vojnomedicinska akademija uz u¢esce strucnjaka iz oblasti karcinoma
u odsustvu progresije bolesti, nastaviti samo trastuzumab do progresije bolesti; dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC BeZanijska Kosa,
c) lokalno uznapredovali karcinom dojke, inflamatorni ili karcinom dojke u ranom - KBC Zemun.
stadijumu sa visokim rizikom od recidiva: primena Herceptina u kombinaciji sa Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu
bogica sa praskom i taksanskom hemioterapijom tokom 4 ciklusa a nakon prethodne sekvencijaine delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u zdravstvenim ustanovama
prasak i rastvara¢ za bocica sa primene antraciklina. Kod ove grupe nastavak primene Herceptina u adjuvantnom koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom nivou na osnovu
koncentrat za rastvor za| rastvaraéem, 1 po 20 | F. Hoffmann-La tretmanu, nakon operacije, do ukupno godinu dana, ragunajuci i primenu Herceptina u |misljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju a
0039345 LO1XCO03 trastuzumab HERCEPTIN ¢ infuziju ml (440 mg/20 ml) Roche Ltd. Svajcarska 175,345.40 - - - neoadjuvantnom pristupu. koje nije starije od $est meseci, prema mestu prebivalidta osiguranog lica.
STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara slede¢ih
Karcinom dojke, HER2 prekomerna ekspresija (IHH 3+ ili CISH+): zdravstvenih ustanova:
a) adjuvantna hemioterapija - kao nastavak adjuvantne hemioterapije antraciklinima | - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
kao monoterapija ili u kombinaciji sa taksanima do ukupno 12 meseci, kod nodus - KBC Bezanijska Kosa,
pozitivnih pacijenata i nodus negativnih pacijenata sa tumorom vec¢im od 10 mm (u - Institut za onkologiju Vojvodine,
slu€aju postojanja kontraindikacija za antracikline, trastuzumab kombinovati sa - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
neantraciklinskim rezimima); - UKC Kragujevac,
b) metastatska bolest- PS 0 ili 1 u kombinaciji sa taksanima, 6 do 8 ciklusa, a potom| - Vojnomedicinska akademija uz u¢escée struénjaka iz oblasti karcinoma
u odsustvu progresije bolesti, nastaviti samo trastuzumab do progresije bolesti; dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC BeZanijska Kosa,
c) lokalno uznapredovali karcinom dojke, inflamatorni ili karcinom dojke u ranom - KBC Zemun.
stadijumu sa visokim rizikom od recidiva: primena Herceptina u kombinaciji sa Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu
taksanskom hemioterapijom tokom 4 ciklusa a nakon prethodne sekvencijalne delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u zdravstvenim ustanovama
primene antraciklina. Kod ove grupe nastavak primene Herceptina u adjuvantnom koje obavijaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom nivou na osnovu
bocica staklena, 1 po | F. Hoffmann-La tretmanu, nakon operacije, do ukupno godinu dana, ragunajuci i primenu Herceptina u |misljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju a
0039346 L01XC03 trastuzumab HERCEPTIN ¢ rastvor za injekciju 5 ml (600mg/5ml) Roche Ltd. Svajcarska 122,712.10 - - - neoadjuvantnom pristupu. koje nije starije od $est meseci, prema mestu prebivali$ta osiguranog lica.
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Lista C. Lekovi sa posebnim rezimom izdavanja

Naziv Drzava Cena leka na Cena leka | Participacija
Zasti¢eno ime Pakovanje i jaina| proizvodaca proizvodnje veliko za na veliko | osiguranog
JKL ATC INN leka FO leka leka leka pakovanje DDD po DDD lica Indikacija Napomena
STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecin
Karcinom dojke, HER2 prekomerna ekspresija (IHH 3+ ili CISH+): zdravstvenih ustanova:
a) adjuvantna hemioterapija - kao nastavak adjuvantne hemioterapije antraciklinima | - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
kao monoterapija ili u kombinaciji sa taksanima do ukupno 12 meseci, kod nodus - KBC Bezanijska Kosa,
pozitivnih pacijenata i nodus negativnih pacijenata sa tumorom vec¢im od 10 mm (u - Institut za onkologiju Vojvodine,
slucaju postojanja kontraindikacija za antracikline, trastuzumab kombinovati sa - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
neantraciklinskim rezimima); - UKC Kragujevac,
b) metastatska bolest- PS 0 ili 1 u kombinaciji sa taksanima, 6 do 8 ciklusa, a potom| - Vojnomedicinska akademija uz u¢esce strucnjaka iz oblasti karcinoma
u odsustvu progresije bolesti, nastaviti samo trastuzumab do progresije bolesti; dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bezanijska Kosa,
c) lokalno uznapredovali karcinom dojke, inflamatorni ili karcinom dojke u ranom - KBC Zemun.
stadijumu sa visokim rizikom od recidiva: primena Herceptina u kombinaciji sa Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu
taksanskom hemioterapijom tokom 4 ciklusa a nakon prethodne sekvencijalne delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u zdravstvenim ustanovama
Biotec Services primene antraciklina. Kod ove grupe nastavak primene Herceptina u adjuvantnom koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom nivou na osnovu
prasak za koncentrat za| bocica staklena, 1 po International tretmanu, nakon operacije, do ukupno godinu dana, ra¢unajuci i primenu Herceptina u enja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju a
0039370 LO1FDO1 trastuzumab HERZUMA ¢ rastvor za infuziju 150 mg Limited Velika Britanija 26,227.70 - - - neoadjuvantnom pristupu. koje nije starije od Sest meseci, prema mestu prebivalista osiguranog lica.
STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja tri lekara sledecih
Karcinom dojke, HER2 prekomerna ekspresija (IHH 3+ ili CISH+): zdravstvenih ustanova:
a) adjuvantna hemioterapija - kao nastavak adjuvantne hemioterapije antraciklinima | - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
kao monoterapija ili u kombinaciji sa taksanima do ukupno 12 meseci, kod nodus - KBC Bezanijska Kosa,
pozitivnih pacijenata i nodus negativnih pacijenata sa tumorom vec¢im od 10 mm (u - Institut za onkologiju Vojvodine,
slu€aju postojanja kontraindikacija za antracikline, trastuzumab kombinovati sa - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
neantraciklinskim rezimima); - UKC Kragujevac,
b) metastatska bolest- PS 0 ili 1 u kombinaciji sa taksanima, 6 do 8 ciklusa, a potom| - Vojnomedicinska akademija uz u¢esce struénjaka iz oblasti karcinoma
u odsustvu progresije bolesti, nastaviti samo trastuzumab do progresije bolesti; dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bezanijska Kosa,
¢) lokalno uznapredovali karcinom dojke, inflamatorni ili karcinom dojke u ranom - KBC Zemun.
stadijumu sa visokim rizikom od recidiva: primena Herceptina u kombinaciji sa Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu
taksanskom hemioterapijom tokom 4 ciklusa a nakon prethodne sekvencijaine delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u zdravstvenim ustanovama
primene antraciklina. Kod ove grupe nastavak primene Herceptina u adjuvantnom koje obavijaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom nivou na osnovu
prasak za koncentrat za| bogica staklena, 1 po | Amgen Europe tretmanu, nakon operacije, do ukupno godinu dana, radunajuci i primenu Herceptina u |misljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju a
0039375 LO1XCO03 [trastuzumab KANJINTI 0 rastvor za infuziju 150 mg B.V. Holandija 26,227.70 - - - neoadjuvantnom pristupu. koje nije starije od Sest meseci, prema mestu prebivaliSta osiguranog lica.
STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecih
Karcinom dojke, HER2 prekomerna ekspresija (IHH 3+ ili CISH+): zdravstvenih ustanova:
a) adjuvantna hemioterapija - kao nastavak adjuvantne hemioterapije antraciklinima | - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
kao monoterapija ili u kombinaciji sa taksanima do ukupno 12 meseci, kod nodus - KBC Bezanijska Kosa,
pozitivnih pacijenata i nodus negativnih pacijenata sa tumorom vec¢im od 10 mm (u - Institut za onkologiju Vojvodine,
slu€aju postojanja kontraindikacija za antracikline, trastuzumab kombinovati sa - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
neantraciklinskim reZimima); - UKC Kragujevac,
b) metastatska bolest- PS 0 ili 1 u kombinaciji sa taksanima, 6 do 8 ciklusa, a potom| - Vojnomedicinska akademija uz u¢esce strucnjaka iz oblasti karcinoma
u odsustvu progresije bolesti, nastaviti samo trastuzumab do progresije bolesti; dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC BeZanijska Kosa,
c) lokalno uznapredovali karcinom dojke, inflamatorni ili karcinom dojke u ranom - KBC Zemun.
stadijumu sa visokim rizikom od recidiva: primena Herceptina u kombinaciji sa Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavijaju zdravstvenu
taksanskom hemioterapijom tokom 4 ciklusa a nakon prethodne sekvencijalne delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u zdravstvenim ustanovama
primene antraciklina. Kod ove grupe nastavak primene Herceptina u adjuvantnom koje obavijaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom nivou na osnovu
prasak za koncentrat za| bocica staklena, 1 po | Amgen Europe tretmanu, nakon operacije, do ukupno godinu dana, ragunajuci i primenu Herceptina u |misljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju a
0039376 LO1XCO03 [trastuzumab KANJINTI O rastvor za infuziju 420 mg B.V. Holandija 73,343.30 - - - neoadjuvantnom pristupu. koje nije starije od $est meseci, prema mestu prebivali$ta osiguranog lica.
STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja tri lekara sledecih
Karcinom dojke, HER2 prekomerna ekspresija (IHH 3+ ili CISH+): zdravstvenih ustanova:
a) adjuvantna hemioterapija - kao nastavak adjuvantne hemioterapije antraciklinima | - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
kao monoterapija ili u kombinaciji sa taksanima do ukupno 12 meseci, kod nodus - KBC Bezanijska Kosa,
pozitivnih pacijenata i nodus negativnih pacijenata sa tumorom vec¢im od 10 mm (u - Institut za onkologiju Vojvodine,
slucaju postojanja kontraindikacija za antracikline, trastuzumab kombinovati sa - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
neantraciklinskim rezimima); - UKC Kragujevac,
b) metastatska bolest- PS 0ili 1 u kombinaciji sa taksanima, 6 do 8 ciklusa, a potom| - Vojnomedicinska akademija uz u¢esce strucnjaka iz oblasti karcinoma
u odsustvu progresije bolesti, nastaviti samo trastuzumab do progresije bolesti; dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bezanijska Kosa,
c) lokalno uznapredovali karcinom dojke, inflamatorni ili karcinom dojke u ranom - KBC Zemun.
Biotec Services stadijumu sa visokim rizikom od recidiva: primena trastuzumaba u kombinaciji sa Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavijaju zdravstvenu
International taksanskom hemioterapijom tokom 4 ciklusa a nakon prethodne sekvencijalne delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u zdravstvenim ustanovama
Limited; primene antraciklina. Kod ove grupe nastavak primene trastuzumaba u adjuvantnom [koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom nivou na osnovu
prasak za koncentrat za| bocica staklena, 1 po Millmount Velika Britanija; tretmanu, nakon operacije, do ukupno godinu dana, ra¢unajuéi i primenu trastuzumaba | mi$ljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju a
0039371 LO1FDO1 trastuzumab HERZUMA ¢ rastvor za infuziju 0 mg Healthcare Ltd. Irska 73,343.30 - - - u neoadjuvantnom pristupu. koje nije starije od $est meseci, prema mestu prebivalidta osiguranog lica.
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Lista C. Lekovi sa posebnim rezimom izdavanja

Naziv Drzava Cena leka na Cena leka | Participacija
Zasticeno ime Pakovanje i ja¢ina| proizvodaca proizvodnje veliko za na veliko | osiguranog
JKL ATC INN leka FO leka leka leka pakovanje DDD po DDD lica Indikacija Napomena
STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecin
Karcinom dojke, HER2 prekomerna ekspresija (IHH 3+ ili CISH+): zdravstvenih ustanova:
a) adjuvantna hemioterapija - kao nastavak adjuvantne hemioterapije antraciklinima | - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
kao monoterapija ili u kombinaciji sa taksanima do ukupno 12 meseci, kod nodus - KBC Bezanijska Kosa,
pozitivnih pacijenata i nodus negativnih pacijenata sa tumorom vec¢im od 10 mm (u - Institut za onkologiju Vojvodine,
slucaju postojanja kontraindikacija za antracikline, trastuzumab kombinovati sa - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
neantraciklinskim rezimima); - UKC Kragujevac,
b) metastatska bolest- PS 0 ili 1 u kombinaciji sa taksanima, 6 do 8 ciklusa, a potom| - Vojnomedicinska akademija uz u¢esce strucnjaka iz oblasti karcinoma
u odsustvu progresije bolesti, nastaviti samo trastuzumab do progresije bolesti; dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bezanijska Kosa,
c) lokalno uznapredovali karcinom dojke, inflamatorni ili karcinom dojke u ranom - KBC Zemun.
stadijumu sa visokim rizikom od recidiva: primena trastuzumaba u kombinaciji sa Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu
taksanskom hemioterapijom tokom 4 ciklusa a nakon prethodne sekvencijalne delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u zdravstvenim ustanovama
Pfizer primene antraciklina. Kod ove grupe nastavak primene trastuzumaba u adjuvantnom |koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom nivou na osnovu
prasak za koncentrat za| bocica staklena, 1 po Manufacturing tretmanu, nakon operacije, do ukupno godinu dana, racunajuci i primenu trastuzumaba enja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju a
0039391 L01XC03 trastuzumab TRAZIMERA ¢ rastvor za infuziju 150 mg Belgium NV Belgija 26,227.70 - - - u neoadjuvantnom pristupu. koje nije starije od $est meseci, prema mestu prebivali$ta osiguranog lica.
STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecih
Karcinom dojke, HER2 prekomerna ekspresija (IHH 3+ ili CISH+): zdravstvenih ustanova:
a) adjuvantna hemioterapija - kao nastavak adjuvantne hemioterapije antraciklinima | - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
kao monoterapija ili u kombinaciji sa taksanima do ukupno 12 meseci, kod nodus - KBC Bezanijska Kosa,
pozitivnih pacijenata i nodus negativnih pacijenata sa tumorom vec¢im od 10 mm (u - Institut za onkologiju Vojvodine,
slu€aju postojanja kontraindikacija za antracikline, trastuzumab kombinovati sa - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
neantraciklinskim rezimima); - UKC Kragujevac,
b) metastatska bolest- PS 0 ili 1 u kombinaciji sa taksanima, 6 do 8 ciklusa, a potom| - Vojnomedicinska akademija uz uesce struénjaka iz oblasti karcinoma
u odsustvu progresije bolesti, nastaviti samo trastuzumab do progresije bolesti; dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC BeZanijska Kosa,
c) lokalno uznapredovali karcinom dojke, inflamatorni ili karcinom dojke u ranom - KBC Zemun.
stadijumu sa visokim rizikom od recidiva: primena trastuzumaba u kombinaciji sa Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavijaju zdravstvenu
taksanskom hemioterapijom tokom 4 ciklusa a nakon prethodne sekvencijalne delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u zdravstvenim ustanovama
Pfizer primene antraciklina. Kod ove grupe nastavak primene trastuzumaba u adjuvantnom |koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom nivou na osnovu
prasak za koncentrat za| bogica staklena, 1 po Manufacturing tretmanu, nakon operacije, do ukupno godinu dana, ragunajuci i primenu trastuzumaba|miSljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju a
0039392 LO1XCO03 trastuzumab TRAZIMERA ¢ rastvor za infuziju 420 mg Belgium NV Belgija 73,343.30 - - - u neoadjuvantnom pristupu. koje nije starije od $est meseci, prema mestu prebivalidta osiguranog lica.
STAC; Za indikaciju pod tatkom 1. lek se uvodi u terapiju na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za gastroenterologiju UKC Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- UKC Ni§,
1. Karcinom kolorektuma: - UKC Kragujevac,
a) metastatska bolest, posle hemioterapije na bazi oksaliplatine i irinotekana, - Vojnomedicinska akademija,
isklju€ivo za pacijente sa tumorima koji sadrze nemutirani K/Ras gen, PS 0/ili 1, kao - KBC Zemun.
monoterapija ili u kombinaciji sa irinotekanom; Za indikaciju pod tackom 2. lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri
b) terapija pacijenata sa RAS wild-type metastatskim kolorektalnim karcinomom lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
koji eksprimiraju receptore za epidermalni faktor rasta (EGFR) kao prva linija terapije | - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
u kombinaciji sa FOLFOX-om ili sa hemioterapijom na bazi irinotekana; - Institut za onkologiju Vojvodine,
2. Planocelularni karcinom glave i vrata: - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
a) istovremeno sa radioterapijom kod pacijenata sa PS 0 ili 1 u lokalno - UKC Kragujevac,
uznapredovalom, inoperabilnom planocelularnom karcinomu usne duplje i orofarinksa, | - Vojnomedicinska akademija.
kod kojih je le¢enje indukcionom hemi pijom; Za indikaciju pod tackom 1. nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama
b) lokalno uznapredovala, inoperabilna bolest, u kombinaciji sa radioterapijom, PS 0 [koje obavijaju zdravstvenu delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u
ili 1, u pacijenata kod kojih je kontraindikovana primena lekova na bazi platine; zdravstvenim ustanovama koje obavijaju zdravstvenu delatnost na
¢) u kombinaciji sa standardnom hemioterapijom (5FU-cisplatin ili 5SFU-karboplatin) |sekundarnom nivou na osnovu misljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u
bocica staklena,1 po prva linija za rekurentni planocelularni karcinom glave i vrata koji nije podoban za kojima se lek uvodi u terapiju a koje nije starije od Sest meseci, prema
0039153 LO1XC06  [cetuksimab ERBITUX 0 rastvor za infuziju 20 ml (5 mg/ml) Merck KGaA Nemacka 18,863.90 - - - lokoregionalni tretman, bez egzulceracije, PS 0-1. mestu prebivali$ta osiguranog lica.
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Lista C. Lekovi sa posebnim rezimom izdavanja

Naziv Drzava Cena leka na Cena leka | Participacija
Zasticeno ime Pakovanje i ja¢ina| proizvodaca proizvodnje veliko za na veliko | osiguranog
JKL ATC INN leka FO leka leka leka pakovanje DDD po DDD lica Indikacija Napomena
STAC; Za indikaciju pod tackom 1. Lek se uvodi u terapiju na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za gastroenterologiju UKC Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
- UKC Kragujevac,
- Vojnomedicinska akademija,
- KBC Zemun.
1.Lecenje pacijenata sa metastatskim kolorektalnim karcinomom (mCRC), PS 0iili 1, |Za indikaciju pod tackom 2. Lek se uvodi u terapiju na osnovu miljenja
u prvoj liniji leGenja, uz hemioterapiju koja sadrZi fluoropirimidine. Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
2. Avastin uz standardnu hemioterapiju karboplatinom i paklitakselom za ovarijalne ustanova:
karcinome FIGO stadijuma llic (suboptimalno operisani i inoperabini) i FIGO stadijuma | - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
IV, karcinome jajovoda i primarne peritonealne karcinome, za pacijentkinje dobrog - KBC Bezanijska Kosa,
opsteg stanja PS 0-1, bez zna¢ajnih komorbiditeta i bez infiltracije crevnih vijuga, a - Institut za onkologiju Vojvodine,
potom kao monoterapija u odsustvu progresije do ukupno 17 ciklusa (C56; C57; - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
C48). - UKC Kragujevac,
3. Terapija odraslih pacijenata sa uznapredovalim ili neresektabilnim hepatocelularnim| - KBC Zemun.
karcinomom (hepatocellular carcinoma, HCC) koji prethodno nisu primali sistemsku Za indikaciju pod tackom 1. nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama
terapiju, u kombinaciji sa lekom atezolizumab (C22.0). koje obavljaju zdravstvenu delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u
F. Hoffmann-La 4. Prva linija leGenja metastatskog neskvamoznog nesitnocelijskog karcinoma pluéa, u |zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na
Roche Ltd.; kombinaciji sa atezolizumabom, paklitakselom i karboplatinom, kod odraslih ¢iji tumori |sekundarnom nivou na osnovu misljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u
koncentrat za rastvor za| bogica staklena, 1 po | Roche Diagnostics Svajcarska; nisu pozitivni na mutacije gena EGFR ili ALK. | sa vrednostima PD-L1 ekspresije od 1- [kojima se lek uvodi u terapiju a koje nije starije od $est meseci, prema
0039401 LO1XCO7 bevacizumab AVASTIN ¢ infuziju 4 ml (100 mg/4 ml) GmbH Nemacka 23,405.00 - - - 49%.(PS 0 ili 1) (C34). mestu prebivalista osiguranog lica.
STAC; Za indikaciju pod tackom 1. Lek se uvodi u terapiju na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za gastroenterologiju UKC Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
- UKC Kragujevac,
- Vojnomedicinska akademija,
- KBC Zemun.
1.Le€enje pacijenata sa metastatskim kolorektalnim karcinomom (mCRC), PS 0iili 1, |Za indikaciju pod tackom 2. Lek se uvodi u terapiju na osnovu miljenja
u prvoj liniji leGenja, uz hemioterapiju koja sadrZi fluoropirimidine. Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
2. Avastin uz standardnu hemioterapiju karboplatinom i paklitakselom za ovarijalne ustanova:
karcinome FIGO stadijuma llic (suboptimalno operisani i inoperabini) i FIGO stadijuma | - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
IV, karcinome jajovoda i primarne peritonealne karcinome, za pacijentkinje dobrog - KBC Bezanijska Kosa,
opsteg stanja PS 0-1, bez znac¢ajnih komorbiditeta i bez infiltracije crevnih vijuga, a - Institut za onkologiju Vojvodine,
potom kao monoterapija u odsustvu progresije do ukupno 17 ciklusa (C56; C57; - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
C48). - UKC Kragujevac,
3. Terapija odraslih pacijenata sa uznapredovalim il neresektabilnim hepatocelularnim| - KBC Zemun.
karcinomom (hepatocellular carcinoma, HCC) koji prethodno nisu primali sistemsku  [Za indikaciju pod tackom 1. nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama
terapiju, u kombinaciji sa lekom atezolizumab (C22.0). koje obavljaju zdravstvenu delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u
F. Hoffmann-La 4. Prva linija leGenja r T nog nesitr g karcinoma pluéa, u |zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na
Roche Ltd.; kombinaciji sa atezolizumabom, paklitakselom i karboplatinom, kod odraslih &iji tumori |sekundarnom nivou na osnovu misljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u
koncentrat za rastvor za| bogica staklena, 1 po | Roche Diagnostics Svajcarska; nisu pozitivni na mutacije gena EGFR ili ALK. | sa vrednostima PD-L1 ekspresije od 1- |kojima se lek uvodi u terapiju a koje nije starije od est meseci, prema
0039400 LO1XCO7 bevacizumab AVASTIN ¢ infuziju 16 ml (400 mg/16 ml) GmbH Nemacka 84,597.90 - - - 49%.(PS 0 ili 1) (C34). mestu prebivalista osiguranog lica.
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Lista C. Lekovi sa posebnim rezimom izdavanja

JKL

ATC

INN

Zasti¢eno ime
leka

FO

Pakovanje i ja¢ina
leka

Naziv
proizvodaca
leka

Drzava
proizvodnje
leka

Cena leka na
veliko za
pakovanje

DDD

Cena leka
na veliko
po DDD

Participacija
osiguranog
lica

Indikacija

Napomena

0039431

LO1FGO1

bevacizumab

OYAVAS 0

koncentrat za rastvor za
infuziju

bocica staklena, 1 po
4 ml (25mg/ml)

GH Genhelix S.A.

Spanija

19,670.90

1.Lecenje pacijenata sa mCRC, PS 0/ili 1, u prvoj liniji le€enja, uz hemioterapiju koja
sadrzi fluoropirimidine.

2. OYAVAS uz standardnu hemioterapiju karboplatinom i paklitakselom za ovarijaine
karcinome FIGO stadijuma llic (suboptimalno operisani i inoperabini) i FIGO stadijuma
IV, karcinome jajovoda i primarne peritonealne karcinome, za pacijentkinje dobrog
opsteg stanja PS 0-1, bez znacajnih komorbiditeta i bez infiltracije crevnih vijuga, a
potom kao monoterapija u odsustvu progresije do ukupno 17 ciklusa (C56; C57;
C48).

STAC; Za indikaciju pod tatkom 1. Lek se uvodi u terapiju na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za gastroenterologiju UKC Srbije,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

Za indikaciju pod tackom 2. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja
Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- KBC Zemun.

Za indikaciju pod tackom 1. nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama
koje obavljaju zdravstvenu delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u
zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na
sekundarnom nivou na osnovu mislienja tri lekara zdravstvenih ustanova u
kojima se lek uvodi u terapiju a koje nije starije od Sest meseci, prema
mestu prebivalista osiguranog lica.

0039430

LO1FGO1

bevacizumab

OYAVAS ¢

koncentrat za rastvor za
infuziju

bocica staklena, 1 po
16 ml (25mg/ml)

GH Genhelix S.A.

Spanija

72,275.90

1.Lecenje pacijenata sa mCRC, PS 0ili 1, u prvoj liniji le¢enja, uz hemioterapiju koja
sadrzi fluoropirimidine.

2. OYAVAS uz standardnu hemioterapiju karboplatinom i paklitakselom za ovarijalne
karcinome FIGO stadijuma llic (suboptimalno operisani i inoperabini) i FIGO stadijuma
IV, karcinome jajovoda i primarne peritonealne karcinome, za pacijentkinje dobrog
opsteg stanja PS 0-1, bez znacajnih komorbiditeta i bez infiltracije crevnih vijuga, a
potom kao monoterapija u odsustvu progresije do ukupno 17 ciklusa (C56; C57;
C48).

STAC; Za indikaciju pod tackom 1. Lek se uvodi u terapiju na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za gastroenterologiju UKC Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
- UKC Kragujevac,
- Vojnomedicinska akademija,
- KBC Zemun.
Za indikaciju pod tackom 2. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja
Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- KBC Zemun.
Za indikaciju pod tackom 1. nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama
koje obavljaju zdravstvenu delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u
zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na
sekundarnom nivou na osnovu misljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u
kojima se lek uvodi u terapiju a koje nije starije od Sest meseci, prema
mestu prebivalista osiguranog lica.

0039505

LO1XC08

panitumumab

VECTIBIX ¢

koncentrat za rastvor za
infuziju

bocica staklena, 1 po
5ml (20mg/ml)

Amgen Europe
B.V.

Holandija

39,163.60

Karcinom kolorektuma:
a) metastatska bolest, posle hemioterapije na bazi oksaliplatine i irinotekana, iskljucivo
za pacijente sa tumorima koji sadrze nemutirani K/Ras gen, PS 0 ili 1, kao
monoterapija.

b) le¢enje odraslih pacijenata sa metastatskim kolorektalnim karcinomom (mCRC) sa
divljim tipom RAS gena, kao prva linija terapije u kombinaciji sa FOLFOX ili FOLFIRI

STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja tri lekara sledecih
zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za gastroenterologiju UKC Srbije,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.
Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu
delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u zdravstvenim ustanovama
koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom nivou na osnovu
misljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju a

hemioterapijskim rezimom.

koje nije starije od Sest meseci, prema mestu prebivaliSta osiguranog lica.
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Lista C. Lekovi sa posebnim rezimom izdavanja

Naziv Drzava Cena leka na Cena leka | Participacija
Zasti¢eno ime Pakovanje i jaina| proizvodaca proizvodnje veliko za na veliko | osiguranog
JKL ATC INN leka FO leka leka leka pakovanje DDD po DDD lica Indikacija Napomena
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
1. LeGenje odraslih bolesnika sa relapsom ili refraktarnim CD30 pozitivnim Hodgkin - Kilinika za hematologiju UKC Srbije,a na osnovu ¢ijeg mislienja se lek
limfomom (C81.0-C81.4): moze primenijivati i u KBC Zvezdara,
a) nakon autologe transplantacije mati¢nih ¢elija hematopoeze ili - KBC Bezanijska Kosa,
b) nakon najmanje dva prethodna ciklusa le¢enja kod bolesnika kod kojih je autologa | - Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
transplantacija kontraindikovana - Institut za onkologiju Vojvodine,
2. Lecenje odraslih bolesnika (PS 0-2) sa CD30-pozitivnim Hodginovim lifomom kao | - Klinika za hematologiju i klini¢ku imunologiju UKC Nis,
konsolidaciona terapija nakon autologe transplantacije mati¢nih ¢elija hematopoeze - Kiinika za onkologiju UKC Ni8,
kod bolesnika sa visokim rizikom za relaps ili progresiju bolesti (C81.1; C81.2;C81.3) |- UKC Kragujevac,
brentuksimab prasak za koncentrat za| bocica staklena, 1 po 3.Lecenje odraslih bolesnika sa relapsom ili refrakternim sistemskim anaplasticnim - Vojnomedicinska akademija,
0014000 LO1XC12 vedotin ADCETRIS ¢ rastvor za infuziju 50mg Takeda Italia S.P.A Italija 323,648.90 - - - limfomom velikih ¢elija (SALCL) (C 84.4) - KBC Zemun.
Karcinom dojke:
a) neoadjuvantno lecenje tokom 4 ciklusa u kombinaciji sa trastuzumabom i
taksanskom hemioterapijom pacijenata sa HER2-pozitivnim, lokalno uznapredovalim, |STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecih
inflamatornim ili karcinomom dojke u ranom stadijumu sa visokim rizikom od recidiva, |zdravstvenih ustanova:
a nakon prethodne sekvencijalne primene antraciklina. Kod ove grupe pacijenata - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
leCenje se nastavlja ordiniranjem trastuzumaba u adjuvantnom tretmanu, nakon - KBC Bezanijska Kosa,
operacije, do ukupno godinu dana, racunajuéi i primenu trastuzumaba u - Institut za onkologiju Vojvodine,
neoadjuvantnom pristupu. - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
b) metastatski HER2- pozitivni rak dojke- PS 0 ili 1, prva terapijska linija za - UKC Kragujevac,
metastatsku bolest, u kombinaciji sa trastuzumabom i docetakselom (6-8 ciklusa), a - Vojnomedicinska akademija uz u¢esce strucnjaka iz oblasti karcinoma
potom u odsustvu progresije bolesti, nastaviti sa pertuzumabom u kombinaciji sa dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC BeZanijska Kosa,
trastuzumabom do progresije bolesti - KBC Zemun.
¢) Rani stadijum HER2 pozitivnog karcinoma dojke sa visokim rizikom od relapsa Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu
definisanim kao karcinom dojke sa pozitivnim limfnim ¢vorovima, u kombinaciji sa delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u zdravstvenim ustanovama
trastuzumabom i hemioterapijom , bez obzira na vrstu inicijalnog le¢enja ( inicijalno koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom nivou na osnovu
koncentrat za rastvor za| bocica staklena, 1 po | F.Hoffmann-La hirusko lecenje ili neoadjuvantna terapija pracena hiruskim leGenjem), u trajanju do misljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju a
0039507 LO1XC13 pertuzumab PERJETA ¢ infuziju 14ml (420mg/14ml) Roche LTD Svajcarska 229,839.70 - - - ukupno godinu dana od prve aplikacije anti-HER2 terapije. koje nije starije od $est meseci, prema mestu prebivalidta osiguranog lica.
1. Karcinom dojke, kao monoterapija za leCenje odraslih pacijenata HER2 pozitivnim,
im, lokalno uznapr lim ili im karcinomom dojke sa PS 0- |STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecih
1, koji su prethodno obavezno primali trastuzumab i taksan odvojeno ili u kombinaciji, |zdravstvenih ustanova:
a moguce i pertuzumab iili lapatinib (C50) - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
Pacijenti bi trebalo da su: - KBC Bezanijska Kosa,
- primali prethodnu terapiju za lokalno uznapredovalu ili metastatsku bolest, ili - Institut za onkologiju Vojvodine,
- dobili relaps bolesti tokom ili u roku od Sest meseci od zavr$etka ajduvantne terapije | - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
trastuzumabom. - UKC Kragujevac,
2. Adjuvantno le¢enje odraslih pacijenata sa HER2 pozitivnim ranim karcinomom - Vojnomedicinska akademija uz u¢esce strucnjaka iz oblasti karcinoma
trastuzumab prasak za koncentrat za| bocica staklena, 1 po F.Hoffman-LA dojke koji imaju rezidualnu invanzivnu bolest, koja zahvata dojku ifili limfne Evorove, dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bezanijska Kosa,
0039347 LO1XC14  [emtanzin KADCYLA ¢ rastvor za infuziju 100 mg Roche LTD Svajcarska 164,336.00 - - - nakon neoadjuvantne terapije zasnovane na taksanu i ciljane HER?2 terapije (C50) - KBC Zemun.
1. Karcinom dojke, kao monoterapija za le€enje odraslih pacijenata HER2 pozitivnim,
im, lokalno uznapr alim ili im karcinomom dojke sa PS 0- |STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecih
1, koji su prethodno obavezno primali trastuzumab i taksan odvojeno ili u kombinaciji, |zdravstvenih ustanova:
a moguce i pertuzumab iili lapatinib (C50) - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
Pacijenti bi trebalo da su: - KBC Bezanijska Kosa,
- primali prethodnu terapiju za lokalno uznapredovalu ili metastatsku bolest, ili - Institut za onkologiju Vojvodine,
- dobili relaps bolesti tokom ili u roku od $est meseci od zavr$etka ajduvantne terapije | - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
trastuzumabom. - UKC Kragujevac,
2. Adjuvantno le¢enje odraslih pacijenata sa HER2 pozitivnim ranim karcinomom - Vojnomedicinska akademija uz u¢esce strucnjaka iz oblasti karcinoma
trastuzumab pradak za koncentrat za| bocica staklena, 1 po F.Hoffman-LA dojke koji imaju rezidualnu invanzivnu bolest, koja zahvata dojku i/ili limfne &vorove, dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bezanijska Kosa,
0039348 LO1XC14 emtanzin KADCYLA ¢ rastvor za infuziju 160 mg Roche LTD Svajcarska 262,941.60 - - - nakon neoadjuvantne terapije zasnovane na taksanu i ciljane HER?2 terapije (C50) - KBC Zemun.
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0039004

LO1XC15

obinutuzumab

GAZYVA 0

koncentrat za rastvor za
infuziju

bocica staklena, 1 po
40 ml (1000mg/40ml)

F. Hoffmann-La
Roche Ltd

Svajcarska

135,968.60

1. Lek obinutuzumab se primenjuje u kombinaciji sa hlorambucilom u prvoj

STAC;
Za indikaciju pod tackom 1. lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja
Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg mislienja se lek
moze primenijivati i u KBC Zvezdara,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,

- Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni$,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.
Za indikaciju pod tackom 2. lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja tri
lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Klinika za UKC Vojvodine,

liniji kod bolesnika sa hroni¢nom limfocitnom leukemijom kod kojih je komorbiditetni
indeks CIRS26.

2. Lek obinutuzumab u kombinaciji sa hemioterapijom, nakon ¢ega sledi terapija
odrzavanja lekom obinutuzumab kod pacijenata kod kojih je postignut odgovor,
indikovan je u terapiji pacijenata sa prethodno nele¢enim uznapredovalim folikularnim
limfomom (C82).

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Nis,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

0039403

LO1FF02

pembrolizumab

KEYTRUDA ¢

koncentrat za rastvor za

infuziju

bocica staklena, 1 po
4 ml (25mg/ml)

Organon Heist B.V.

Belgija

291,807.20

1.Le€enje uznapredovalog (neresektabilnog ili metastatskog) melanoma, kao
monoterapija PS 0-1 (C43).

2.Kao monoterapija za prvu liniju terapije metastatskog nesitnocelijskog karcinoma
plu¢a kod odraslih pacijenata ¢&iji tumori eksprimiraju PD-L1 sa TPS2 50% i koji nisu
pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK, a imaju ECOG status 0-1 (C34).
3. Prva linijja le¢enja metastatskog neskvamoznog nesitnocelijskog karcinoma plué:
kombinaciji sa pemetreksedom i hemioterapijom koja sadrZi platinu, kod odraslih &iji
tumori nisu pozitivni na mutacije gena EGFR ili ALK i sa vrednostima PD-L1 ekspresije
od 1-49% (PS 0ili 1) (C34).

4. Adjuvantno leenje pacijenata sa melanomom, sa zahvacenim limfnim Evorovima ili
metastazama, koji su prethodno podvrgnuti potpunoj resekciji (stadijum IIl) (C43).

5. Za legenje odraslih pacijenata sa lokalno uznapredovalim ili ranim trostruko
negativnim karcinomom dojke s visokim rizikom od recidiva u kombinaciji sa
hemioterapijom za neoadjuvantno lecenje, a zatim u nastavku kao monoterapija u
adjuvantnom legenju nakon hirurskog zahvata (C50).

6.Za leCenje lokalno rekurentnog neresektabilnog ili metastatskog trostruko negativnog
karcinoma dojke kod odraslih ¢iji tumori eksprimiraju PD L1 sa CPSom 210 i koji
prethodno nisu primili hemioterapiju za metastatsku bolest je u kombinaciji sa

c

hemioterapijom (C50).

Za indikaciju pod tackom 1, 2. i 3. odobrava se primena Cetiri ciklusa
le¢enja, nakon ¢ega je obavezna klinicka i dijagnosticka obrada u cilju ocene
stepena tumorskog odgovora i podnosljivosti le¢enja. Nastavak lecenja je
moguc iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na sprovedeno le¢enje
(kompletna ili delimiéna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.
Za indikaciju pod tackom 1.i 4. lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja
Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
- UKC Kragujevac,
- Vojnomedicinska akademija.
Za indikaciju pod tackom 2. i 3. lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja
Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,

- UKC Kragujevac,

- Institut za pluéne bolesti Vojvodine,

- Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Vojnomedicinska akademija.
Za indikaciju pod tackom 5. i 6. lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri
lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,
- Vojnomedicinska akademija uz u¢esce strucnjaka iz oblasti karcinoma
dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bezanijska Kosa,

- KBC Zemun.
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0039406

LO1FF05

atezolizumab

TECENTRIQ ¢

koncentrat za rastvor
za infuziju

bogica staklena 1 po
20 ml (1200mg/20ml)

F. Hoffmann-La
Roche Ltd.

Svajcarska

400,593.20

1.Kao monoterapija za prvu liniju terapije metastatskog nesitnocelijskog karcinoma
pluéa kod odraslih pacijenata ¢iji tumori eksprimiraju PD-L1 sa TPS2 50% i koji nisu
pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK, a imaju ECOG status 0-1 (C34).
2.Prva linija le¢enja metastatskog neskvamoznog nesitnocelijskog karcinoma pluéa, u
kombinaciji sa bevacizumabom, paklitakselom i karboplatinom, kod odraslih &iji tumori
nisu pozitivni na mutacije gena EGFR ili ALK i sa vrednostima PD-L1 ekspresije od 1-
49% (PS 0li 1) (C34).

3.Kao monoterapija za le¢enje lokalno uznapredovalog ili metastatskog
nesitnocelijskog karcinoma pluc¢a kod odraslih pacijenata koji su prethodno primili
hemioterapije. Potrebno je da su pacijenti sa EGFR aktiviraju¢im mutacijama ili ALK
pozitivnim tumorskim mutacijama takode primali ciljanu terapiju pre nego $to prime lek
Tecentriq (C34).

4.Terapija odraslih pacijenata sa uznapredovalim ili neresektabilnim hepatocelularnim
karcinomom (hepatocellular carcinoma, HCC) koji prethodno nisu primali sistemsku
terapiju, u kombinaciji sa lekom bevacizumab (C22.0).

Za indikaciju pod tackom 1, 2. i 3. dobrava se primena Cetiri ciklusa lecenja,
nakon ¢ega je obavezna klinicka i dijagnosticka obrada u cilju ocene stepena
tumorskog odgovora i podnosljivosti le¢enja. Nastavak leenja je mogué
iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na sprovedeno lecenje
(kompletna ili delimiéna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.
Za indikaciju pod tackom 1, 2. i 3. lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja
Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,

- UKC Kragujevac,

- Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,

- Klinika za pluéne bolesti UKC Nis,

- KBC Bezanijska kosa,

- Vojnomedicinska akademija.
Za indikaciju pod tackom 4. odobrava se primena terapije za 2 meseca,
nakon ¢ega se sprovodi provera efikasnosti terapije.
Za indikaciju pod tackom 4. lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja
Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za gastroenterologiju UKC Srbije,

- KBC Bezanijska kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

1039398

LO1XE02

gefitinib

IRESSA ¢

film tableta

30 po 250 mg

AstraZeneca UK
Limited

Velika Britanija

141,069.60

4,702.32

Nesitnocelijski karcinom plu¢a u stadijumu lllb i IV u prvoj liniji le€enja kod pacijenata
sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta
(EGFR-TK), PS 0li 1.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,

- UKC Kragujevac,

- Institut za pluéne bolesti Vojvodine,

- Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Vojnomedicinska

0.25g

1039500

LO1XEO02

gefitinib

GEFITINIB
ZENTIVA O

film tableta

blister, 30 po 250 mg

Pharmadox
Healthcare LTD;
S.C. Labormed-

Pharma S.A.

Malta; Rumunija

75,227.60

0.25g

2,507.59

Nesitnocelijski karcinom plu¢a u stadijumu IlIb i IV u prvoj liniji le¢enja kod pacijenata
sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta
(EGFR-TK), PS 0iili 1.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,

- UKC Kragujevac,

- Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,

- Klinika za pluéne bolesti UKC Nig,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Vojnomedicinska akademija.

1039550

LO1XEQ02

gefitinib

GEFITINIB SK ¢

film tableta

blister, 30 po 250 mg

Idifarma Desarrollo
Farmaceutico, S.L.

Spanija

75,227.60

0.25g

2,507.59

Nesitnocelijski karcinom plué¢a u stadijumu Illb i IV u prvoj liniji le€enja kod pacijenata
sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta
(EGFR-TK), PS 01l 1.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,

- UKC Kragujevac,

- Institut za pluéne bolesti Vojvodine,

- Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Vojnomedicinska akademija.

1039510

LO1XEQ2

gefitinib

GEFITINIB TEVA ¢

film tableta

blister deljiv na
pojedinacne doze, 30
po 250mg

Teva UK Limited;
Teva Pharma
S.L.U.; Merckle
GmbH; Pliva
Hrvatska

Velika Britanija;
Spanija;
Nemacka;
Hrvatska

75,227.60

0.25g

2,507.59

Nesitnocelijski karcinom plu¢a u stadijumu llib i IV u prvoj liniji leGenja kod pacijenata
sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta
(EGFR-TK), PS 0iili 1.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,

- UKC Kragujevac,

- Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,

- Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Vojnomedicinska akademija.
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Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
Teva UK Limited; - UKC Kragujevac,
Teva Pharma Velika Britanija; - Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,
S.L.U.; Merckle Spanija; Nesitnocelijski karcinom pluca u stadijumu llib i IV u prvoj liniji leGenja kod pacijenata - Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,
GmbH; Pliva Nemacka; sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta - KBC Bezanijska Kosa,
1039511 LO1XEQ02 gefitinib GEFITINIB TEVA ¢ film tableta blister, 30 po 250mg Hrvatska Hrvatska 75,227.60 0.25g 2,507.59 - (EGFR-TK), PS 0li 1. - Vojnomedicinska akademija.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
- UKC Kragujevac,
- Institut za pluéne bolesti Vojvodine,
Nesitnocelijski karcinom plué¢a u stadijumu Illb i IV u prvoj liniji le¢enja kod pacijenata - Klinika za pluéne bolesti UKC Nis,
GEFITINIB Synthon Hispania, sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta - KBC Bezanijska Kosa,
1039555 LOLXEO02 gefitinib CORAPHARM ¢ film tableta blister, 30 po 250 mg S.L. Spanija 75,227.60 0.259 2,507.59 - (EGFR-TK), PS 0ili 1. - Vojnomedicinska akademija.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
- UKC Kragujevac,
- Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,
Stada Arzneimittel Nesitnocelijski karcinom plu¢a u stadijumu Illb i IV u prvoj liniji le€enja kod pacijenata - Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,
AG; Nemacka; sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta - KBC Bezanijska Kosa,
1039560 LO1XEO02 gefitinib SPIRTOS ¢ film tableta blister, 30 po 250 mg | Stadapharm GmbH Nemacka 75,227.60 0.259 2,507.59 - (EGFR-TK), PS 01ili 1. - Vojnomedicinska
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
1. Adenokarcinom plu¢a u stadijumu lllb i IV u drugoj liniji sistemskog le¢enja kod - Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
bolesnika sa PS 0ili 1, kod kojih je u prethodnom lecenju registrovana znacajna - UKC Kragujevac,
toksicnost. - Institut za pluéne bolesti Vojvodine,
2. Nesitnocelijski karcinom pluca u stadijumu llib i IV u prvoj liniji le¢enja kod - Klinika za pluéne bolesti UKC Nis,
F. Hoffmann-La pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni - KBC Bezanijska Kosa,
1039402 LOLXEO3 erlotinib TARCEVA ¢ film tableta blister, 30 po 25 mg Roche Ltd. Svajcarska 29,241.70 0,159 5,848.34 - faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1. - Vojnomedicinska akademija.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
1. Adenokarcinom pluca u stadijumu llib i IV u drugoj liniji sistemskog le¢enja kod - Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
bolesnika sa PS 0ili 1, kod kojih je u prethodnom legenju registrovana zna¢ajna - UKC Kragujevac,
toksi¢nost. - Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,
2. Nesitnocelijski karcinom plu¢a u stadijumu lllb i IV u prvoj liniji le¢enja kod - Klinika za pluéne bolesti UKC Nis,
F. Hoffmann-La pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni - KBC Bezanijska Kosa,
1039403 LO1XEO3 erlotinib TARCEVA ¢ film tableta blister, 30 po 100 mg Roche Ltd. Svajcarska 71,149.80 0,159 3,657.49 faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1. - Vojnomedicinska
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
1. Adenokarcinom pluca u stadijumu llb i IV u drugoj liniji sistemskog lecenja kod - Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
bolesnika sa PS 0ili 1, kod kojih je u prethodnom legenju registrovana znac¢ajna - UKC Kragujevac,
toksicnost. - Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,
2. Nesitnocelijski karcinom plu¢a u stadijumu lllb i IV u prvoj liniji leGenja kod - Klinika za pluéne bolesti UKC Ni3,
F. Hoffmann-La pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni - KBC Bezanijska Kosa,
1039404 LO1XEO3 erlotinib TARCEVA ¢ film tableta blister, 30 po 150 mg Roche Ltd. Svajcarska 92,170.30 0,159 3,072.34 - faktor rasta (EGFR-TK), PS Oili 1. - Vojnomedicinska akademija.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
1. Adenokarcinom pluc¢a u stadijumu llib i IV u drugoj liniji sistemskog le¢enja kod - Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
bolesnika sa PS 0ili 1, kod kojih je u prethodnom legenju registrovana zna¢ajna - UKC Kragujevac,
toksi¢nost. - Institut za pluéne bolesti Vojvodine,
2. Nesitnocelijski karcinom pluc¢a u stadijumu llib i IV u prvoj liniji le¢enja kod - Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,
pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni - KBC Bezanijska Kosa,
1039409 LO1XEO3 erlotinib INOPRAN ¢ film tableta blister, 30 po 25 mg Remedica Ltd Kipar 26,317.60 0,159 5,263.52 - faktor rasta (EGFR-TK), PS 0ili 1. - Vojnomedicinska akademija.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
1. Adenokarcinom pluc¢a u stadijumu llib i IV u drugoj liniji sistemskog le¢enja kod - Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
bolesnika sa PS 0ili 1, kod kojih je u prethodnom legenju registrovana zna¢ajna - UKC Kragujevac,
toksi¢nost. - Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,
2. Nesitnocelijski karcinom plu¢a u stadijumu llib i IV u prvoj liniji leGenja kod - Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,
pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni - KBC Bezanijska Kosa,
1039410 LO1XEO3 erlotinib INOPRAN ¢ film tableta blister, 30 po 100 mg Remedica Ltd Kipar 64,034.80 0,159 3,201.74 - faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1. - Vojnomedicinska akademija.
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Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
1. Adenokarcinom pluc¢a u stadijumu llib i IV u drugoj liniji sistemskog le¢enja kod - Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
bolesnika sa PS 0 ili 1, kod kojih je u prethodnom legenju registrovana znacajna - UKC Kragujevac,
toksi¢nost. - Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,
2. Nesitnocelijski karcinom plu¢a u stadijumu llib i IV u prvoj liniji leGenja kod - Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,
pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni - KBC Bezanijska Kosa,
1039411 LO1XEO03 erlotinib INOPRAN ¢ film tableta blister, 30 po 150 mg Remedica Ltd Kipar 92,170.30 0,159 3,072.34 - faktor rasta (EGFR-TK), PS 0ili 1. - Vojnomedicinska akademija.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
1. Adenokarcinom plu¢a u stadijumu lllb i IV u drugoj liniji sistemskog le¢enja kod - Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
bolesnika sa PS 0ili 1, kod kojih je u prethodnom lecenju registrovana znacajna - UKC Kragujevac,
toksicnost. - Institut za pluéne bolesti Vojvodine,
2. Nesitnocelijski karcinom plu¢a u stadijumu llIb i IV u prvoj liniji le¢enja kod - Klinika za pluéne bolesti UKC Nis,
ERLOTINIB S.C. Sindan- pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni - KBC Bezanijska Kosa,
1039408 LOLXEO3 erlotinib ACTAVIS 0 film tableta blister, 30 po 25 mg Pharma S.R.L. Rumunija 26,317.60 0,159 5,263.52 - faktor rasta (EGFR-TK), PS 0iili 1. - Vojnomedicinska akademija.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
1. Adenokarcinom pluca u stadijumu llib i IV u drugoj liniji sistemskog lecenja kod - Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
bolesnika sa PS 0ili 1, kod kojih je u prethodnom legenju registrovana zna¢ajna - UKC Kragujevac,
toksi¢nost. - Institut za plucne bolesti Vojvodine,
2. Nesitnocelijski karcinom pluc¢a u stadijumu llib i IV u prvoj liniji le¢enja kod - Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,
ERLOTINIB S.C. Sindan- pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni - KBC Bezanijska Kosa,
1039407 LO1XEO3 erlotinib ACTAVIS ¢ film tableta blister, 30 po 100 mg Pharma S.R.L. Rumunija 64,034.80 0,159 3,201.74 - faktor rasta (EGFR-TK), PS O1ili 1. - Vojnomedicinska
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
1. Adenokarcinom plu¢a u stadijumu lllb i IV u drugoj liniji sistemskog le¢enja kod - Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
bolesnika sa PS 0ili 1, kod kojih je u prethodnom lecenju registrovana znacajna - UKC Kragujevac,
toksicnost. - Institut za pluéne bolesti Vojvodine,
2. Nesitnocelijski karcinom pluca u stadijumu llib i IV u prvoj liniji le¢enja kod - Klinika za pluéne bolesti UKC Nis,
ERLOTINIB S.C. Sindan- pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni - KBC Bezanijska Kosa,
1039406 LOLXEO3 erlotinib ACTAVIS O film tableta blister, 30 po 150 mg Pharma S.R.L. Rumunija 92,170.30 0,159 3,072.34 - faktor rasta (EGFR-TK), PS Oili 1. - Vojnomedicinska akademija.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
1. Adenokarcinom pluca u stadijumu llib i IV u drugoj liniji sistemskog le¢enja kod - Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
bolesnika sa PS 0ili 1, kod kojih je u prethodnom legenju registrovana zna¢ajna - UKC Kragujevac,
toksi¢nost. - Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,
2. Nesitnocelijski karcinom plu¢a u stadijumu lllb i IV u prvoj liniji le¢enja kod - Klinika za pluéne bolesti UKC Nis,
ERLOTINIB pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni - KBC Bezanijska Kosa,
1039412 LO1XEO3 erlotinib REMEDICA ¢ film tableta blister, 30 po 25 mg R: ica LTD Kipar 26,317.60 0,159 5,263.52 - faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1. - Vojnomedicinska
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
1. Adenokarcinom pluca u stadijumu llb i IV u drugoj liniji sistemskog lecenja kod - Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
bolesnika sa PS 0ili 1, kod kojih je u prethodnom legenju registrovana znac¢ajna - UKC Kragujevac,
toksicnost. - Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,
2. Nesitnocelijski karcinom plu¢a u stadijumu lllb i IV u prvoj liniji leGenja kod - Klinika za pluéne bolesti UKC Ni3,
ERLOTINIB pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni - KBC Bezanijska Kosa,
1039415 LO1XEO3 erlotinib REMEDICA ¢ film tableta blister, 30 po 100 mg | Remedica LTD Kipar 64,034.80 0,159 3,201.74 - faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1. - Vojnomedicinska akademija.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
1. Adenokarcinom pluc¢a u stadijumu llib i IV u drugoj liniji sistemskog le¢enja kod - Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
bolesnika sa PS 0ili 1, kod kojih je u prethodnom legenju registrovana zna¢ajna - UKC Kragujevac,
toksi¢nost. - Institut za pluéne bolesti Vojvodine,
2. Nesitnocelijski karcinom pluc¢a u stadijumu llib i IV u prvoj liniji le¢enja kod - Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,
ERLOTINIB pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni - KBC Bezanijska Kosa,
1039416 LO1XEO3 erlotinib REMEDICA ¢ film tableta blister, 30 po 150 mg Remedica LTD Kipar 92,170.30 0,159 3,072.34 - faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1. - Vojnomedicinska akademija.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
1. Adenokarcinom pluc¢a u stadijumu llib i IV u drugoj liniji sistemskog le¢enja kod - Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
bolesnika sa PS 0ili 1, kod kojih je u prethodnom legenju registrovana zna¢ajna - UKC Kragujevac,
toksi¢nost. - Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,
2. Nesitnocelijski karcinom plu¢a u stadijumu llib i IV u prvoj liniji leGenja kod - Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,
ERLOTINIB Lek Farmacevtska pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni - KBC Bezanijska Kosa,
1039417 LO1XEO3 erlotinib SANDOZ O film tableta blister, 30 po 100mg Druzba d.d. Slovenija 64,034.80 0,159 3,201.74 - faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1. - Vojnomedicinska akademija.
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1039418

LO1XEO3

erlotinib

ERLOTINIB
SANDOZ O

film tableta

blister, 30 po 150mg

Lek Farmacevtska
Druzba d.d.

Slovenija

92,170.30

0159

3,072.34

1. Adenokarcinom plu¢a u stadijumu lllb i IV u drugoj liniji sistemskog le¢enja kod
bolesnika sa PS 0ili 1, kod kojih je u prethodnom lecenju registrovana znac¢ajna
toksi¢nost.

2. Nesitnocelijski karcinom plu¢a u stadijumu llIb i IV u prvoj liniji le¢enja kod
pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni
faktor rasta (EGFR-TK), PS Oili 1.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,

- UKC Kragujevac,

- Institut za pluéne bolesti Vojvodine,

- Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Vojnomedicinska akademija.

erlotinib

ERLOTINIB MYLAN
O

film tableta

Remedica Ltd

1. Adenokarcinom pluc¢a u stadijumu llib i IV u drugoj liniji sistemskog le¢enja kod
bolesnika sa PS 0 ili 1, kod kojih je u prethodnom legenju registrovana znacajna
toksi¢nost.

2. Nesitnocelijski karcinom plu¢a u stadijumu llib i IV u prvoj liniji leGenja kod
pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,

- UKC Kragujevac,

- Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,

- Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,

- KBC Bezanijska Kosa,

1039420

LO1XEO3

blister, 30 po 100 mg

Kipar

64,034.80

0,15g

3,201.74

faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1.

- Vojnomedicinska

1039421

LO1XE03

erlotinib

ERLOTINIB MYLAN
O

film tableta

blister, 30 po 150 mg

Remedica Ltd

Kipar

92,170.30

0159

3,072.34

1. Adenokarcinom plu¢a u stadijumu lllb i IV u drugoj liniji sistemskog leenja kod
bolesnika sa PS 0ili 1, kod kojih je u prethodnom lecenju registrovana znacajna
toksi¢nost.
2. Nesitnocelijski karcinom pluca u stadijumu llib i IV u prvoj liniji le¢enja kod
pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni
faktor rasta (EGFR-TK), PS Oili 1.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,

- UKC Kragujevac,

- Institut za pluéne bolesti Vojvodine,

- Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Vojnomedicinska akademija.

1039703

LO1XEO04

sunitinib

SUTENT ¢

kapsula, tvrda

blister deljiv na
pojedinacne doze, 28
po 12,5 mg

Pfizer ltalia S.R.L.

Italija

79,146.70

33 mg

7,462.40

Lokalno odmakii i/ili metastatski karcinom bubreZnih éelija (svetlocelijski podtip), kod
bolesnika dobre ili intermedijarne prognoze sa PS 0 ili 1, u prvoj liniji sistemskog
leCenja.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za urologiju UKCS,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

1039704

LO1XEO4

sunitinib

SUTENT 0

kapsula, tvrda

blister deljiv na
pojedinacne doze, 28
po 25 mg

Pfizer ltalia S.R.L.

Italija

157,570.30

33 mg

7,428.31

Lokalno odmakli i/ili metastatski karcinom bubreznih ¢elija (svetlocelijski podtip), kod
bolesnika dobre ili intermedijarne prognoze sa PS 0 ili 1, u prvoj liniji sistemskog
leCenja.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za urologiju UKCS,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

1039706

LO1XEO4

sunitinib

SUTENT ¢

kapsula, tvrda

blister deljiv na
pojedinacne doze, 28
po 50 mg

Pfizer ltalia S.R.L.

Italija

313,864.70

33 mg

7,398.24

Lokalno odmakli i/ili metastatski karcinom bubreZnih ¢elija (svetlocelijski podtip), kod
bolesnika dobre ili intermedijarne prognoze sa PS 0 ili 1, u prvoj liniji sistemskog
leCenja.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za urologiju UKCS,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

1039740

LO1XEO4

sunitinib

SUNITINIB
SANDOZ ¢

kapsula, tvrda

blister, 28 po 12,5 mg

Lek Farmacevtska
Druzba d.d.

Slovenija

67,197.80

33 mg

6,335.79

Lokalno odmakli i/ili metastatski karcinom bubreznih éelija (svetlocelijski podtip), kod
bolesnika dobre ili intermedijarne prognoze sa PS 0 ili 1, u prvoj liniji sistemskog
lecenja.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za urologiju UKCS,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.
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1039741

LO1XEO4

sunitinib

SUNITINIB
SANDOZ ¢

kapsula, tvrda

blister, 28 po 25 mg

Lek Farmacevtska
Druzba d.d.

Slovenija

134,044.90

33 mg

6,319.26

Lokalno odmakli i/ili metastatski karcinom bubreznih ¢elija (svetlocelijski podtip), kod
bolesnika dobre ili intermedijarne prognoze sa PS 0 ili 1, u prvoj liniji sistemskog
lecenja.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za urologiju UKCS,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

1039742

LO1XEO4

sunitinib

SUNITINIB
SANDOZ O

kapsula, tvrda

blister, 28 po 50 mg

Lek Farmacevtska
Druzba d.d.

Slovenija

267,421.20

33 mg

6,303.50

Lokalno odmakli i/ili metastatski karcinom bubreznih ¢elija (svetlocelijski podtip), kod
bolesnika dobre ili intermedijarne prognoze sa PS 0 ili 1, u prvoj liniji sistemskog
leCenja.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za urologiju UKCS,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

1039746

LO1EX01

sunitinib

NERSAN ¢

kapsula, tvrda

blister, 28 po 37,5 mg

Remedica LTD;
Pharmacare
Premium LTD;
Stadapharm GmbH

Kipar;
Malta;
Nemacka

200,565.90

33 mg

6,303.50

Lokalno odmakli i/ili metastatski karcinom bubreZnih éelija (svetlocelijski podtip), kod
bolesnika dobre ili intermedijarne prognoze sa PS 0 ili 1, u prvoj liniji sistemskog
lecenja.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za urologiju UKCS,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

1039744

LO1EX01

sunitinib

NERSAN ¢

kapsula, tvrda

blister, 28 po 50 mg

Remedica LTD;
Pharmacare
Premium LTD;
Stadapharm GmbH

Kipar;
Malta;
Nemacka

267,421.20

33 mg

6,303.50

Lokalno odmakli i/ili metastatski karcinom bubreznih ¢elija (svetlocelijski podtip), kod
bolesnika dobre ili intermedijarne prognoze sa PS 0 ili 1, u prvoj liniji sistemskog
leCenja.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za urologiju UKCS,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

1039755

LO1EX01

sunitinib

MISVENOL ¢

kapsula, tvrda

blister, 28 po 12,5 mg

Pharmacare
Premium Ltd;
Genepharm SA

Malta; Grcka

67,197.80

33 mg

6,335.79

Lokalno odmakii i/ili metastatski karcinom bubreZnih éelija (svetlocelijski podtip), kod
bolesnika dobre ili intermedijarne prognoze sa PS 0 ili 1, u prvoj liniji sistemskog
leCenja.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za urologiju UKCS,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

1039756

LOLEX01

sunitinib

MISVENOL ¢

kapsula, tvrda

blister, 28 po 25 mg

Pharmacare
Premium Ltd;
Genepharm SA

Malta; Greka

134,044.90

33 mg

6,319.26

Lokalno odmakli i/ili metastatski karcinom bubreznih éelija (svetlocelijski podtip), kod
bolesnika dobre ili intermedijarne prognoze sa PS 0 ili 1, u prvoj liniji sistemskog
leCenja.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za urologiju UKCS,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

1039757

LO1EX01

sunitinib

MISVENOL ¢

kapsula, tvrda

blister, 28 po 50 mg

Pharmacare
Premium Ltd;
Genepharm SA

Malta; Greka

267,421.20

33 mg

6,303.50

Lokalno odmakli i/ili metastatski karcinom bubreznih ¢elija (svetlocelijski podtip), kod
bolesnika dobre ili intermedijarne prognoze sa PS 0 ili 1, u prvoj liniji sistemskog
leCenja.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za urologiju UKCS,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.
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Zasticeno ime Pakovanje i jacina| proizvodaca proizvodnje veliko za naveliko | osiguranog
JKL ATC INN leka FO leka leka leka pakovanje DDD po DDD lica Indikacija Napomena
Za indikaciju pod tackom 1. odobrava se primena terapije za 2 meseca,
nakon ¢ega se sprovodi provera efikasnosti terapije.
Za indikaciju pod tackom 1. lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja
Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za gastroenterologiju UKC Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
1. LeCenje primarnog karcinoma jetre (HCC) kod pacijenata sa lokalno odmaklom ili - Institut za onkologiju Vojvodine,
metastatskom boleS¢u gde nije bilo moguce primeniti hirursko niti bilo koje drugo - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Bayer AG; Bayer lokoregionalno le¢enje (BCLC C), ili je ovo lecenje bilo neuspesno (BCLC B), a - UKC Kragujevac,
Healthcare pacijenti su sa oGuvanom jetrinom funkcijom (Child-Pugh A) i u dobrom performans - Vojnomedicinska akademija,
Manufacturing statusu (PS 0-1) (C22.0). - KBC Zemun.
S.R.L.; Bayer 2. Lecenje pacijenata sa progresivnim, lokalno uznapredovalim ili metastaziranim, Za indikaciju pod tackom 2. lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri
Farmacevtska Nemacka; Italija; diferenciranim (papilarne/folikularne Hurthe-ijjeve ¢elije) karcinomom tireoidne Zlezde |lekara zdravstvene ustanove koja obavlja zdravstvenu delatnost na
1039151 LO1XEO05 sorafenib NEXAVAR ¢ film tableta blister, 112 po 200 mg Druzba d.o.o0. Slovenija 218,435.10 08¢ 7,801.25 - koji ne reaguju na terapiju radioaktivnim jodom. teracijarnom nivou zdravstvene zastite.
Odobrava se primena terapije za 2 meseca, nakon ¢ega se sprovodi provera
efikasnosti terapije.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za gastroenterologiju UKC Srbije,
Merckle GmbH; - KBC Bezanijska Kosa,
Pliva Hrvatska Lecenje primarnog karcinoma jetre (HCC) kod pacijenata sa lokalno odmaklom ili - Institut za onkologiju Vojvodine,
d.o.o,; Nemacka; metastatskom boles¢u gde nije bilo moguée primeniti hirursko niti bilo koje drugo - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Teva Operations Hrvatska; lokoregionalno le¢enje (BCLC C), ili je ovo le€enje bilo neuspesno (BCLC B), a - UKC Kragujevac,
SORAFENIB TEVA Poland SP.Z.0.0.; Poljska; pacijenti su sa o¢uvanom jetrinom funkcijom (Child-Pugh A) i u dobrom performans - Vojnomedicinska akademija,
1039140 LO1XEO05 sorafenib O film tableta blister, 112 po 200 mg| Teva Pharma B.V. Holandija 178,329.50 0.8g 6,368.91 - statusu (PS 0-1) (C22.0). - KBC Zemun.
Odobrava se primena terapije za 2 meseca, nakon ¢ega se sprovodi provera
efikasnosti terapije.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za gastroenterologiju UKC Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
Lecenje primarnog karcinoma jetre (HCC) kod pacijenata sa lokalno odmaklom ili - Institut za onkologiju Vojvodine,
metastatskom bole$¢u gde nije bilo moguce primeniti hirursko niti bilo koje drugo - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Pharmacare lokoregionalno le¢enje (BCLC C), ili je ovo le€enje bilo neuspesno (BCLC B), a - UKC Kragujevac,
Premium Ltd.; Malta; pacijenti su sa o¢uvanom jetrinom funkcijom (Child-Pugh A) i u dobrom performans - Vojnomedicinska akademija,
1039141  [LO1EX02 [sorafenib SALTAPSA 0 film tableta blister, 112 po 200 mg| Genepharm SA Greka 178,329.50 0.8g 6,368.91 - statusu (PS 0-1) (C22.0). - KBC Zemun.
Odobrava se primena terapije za 2 meseca, nakon ¢ega se sprovodi provera
efikasnosti terapije.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za gastroenterologiju UKC Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
Lecenje primarnog karcinoma jetre (HCC) kod pacijenata sa lokalno odmaklom ili - Institut za onkologiju Vojvodine,
metastatskom bole$¢u gde nije bilo moguée primeniti hirur$ko niti bilo koje drugo - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Pharmacare lokoregionalno le¢enje (BCLC C), ili je ovo le€enje bilo neuspesno (BCLC B), a - UKC Kragujevac,
Premium LTD.; Malta; pacijenti su sa o¢uvanom jetrinom funkcijom (Child-Pugh A) i u dobrom performans - Vojnomedicinska akademija,
1039145 LO1EX02 sorafenib SORAFENIB S.K. ¢ film tableta blister, 112 po 200 mg| Genepharm SA Greka 178,329.50 0.89g 6,368.91 - statusu (PS 0-1) (C22.0). - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara slede¢ih zdravstvenih
ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Karcinom dojke - druga ili tre¢a linija metastatskog HER2 pozitivnog karcinoma dojke, |- Institut za onkologiju Vojvodine,
u kombinaciji sa lekom kapecitabin, kod pacijenata sa progresijom osnovne bolestii |- UKC Kragujevac,
Glaxo Wellcome PS 0-1, prethodno le€enih taksanima u kombinaciji sa anti HER2 terapijom, - Vojnomedicinska akademija uz u¢esce struénjaka iz oblasti karcinoma
Operations; Glaxo | Velika Britanija; trastuzumab + pertuzumab (u tom slu¢aju lapatinib je druga linija), kao i lekom dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC BeZanijska Kosa,
1039715 LOLXEQ7 lapatinib TYVERB ¢ film tableta boca, 70 po 250 mg Wellcome S.A. Spanija 123,488.60 - - - trastuzumab emtanzin (u tom sluaju lapatinib je tre¢a linija). - KBC Zemun.
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1039710

LO1XEO8

nilotinib

TASIGNA ¢

kapsula, tvrda

blister, 112 po 200 mg

Novartis Pharma
Stein AG

Svajcarska

354,261.70

Druga terapijska linija kod bolesnika sa hroniénom mijeloidnom leukemijom, otpornih
il netolerantnih na bar jednu prethodnu terapiju, ukljucujuci imatinib mesilat.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Kilinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
moze primenijivati i u KBC Zvezdara,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,

- Kilinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- Univerzitetska decja klinika,

- Institut za zdravstvenu zastitu majke i deteta Srbije ,Dr Vukan Cupi¢”,
- Institut za zdravstvenu zastitu dece i omladine Vojvodine,

- KBC Zemun.

1039252

LO1XE11

pazopanib

VOTRIENT 0

film tableta

bocica, 30 po 200mg

Glaxo Wellcome
S.A.; Glaxo
Wellcome
Operations

Spanija; Velika
Britanija

70,376.10

Lokalno odmakli i/ili metastatski karcinom bubreZnih éelija (svetlocelijski podtip), kod
bolesnika dobre ili intermedijarne prognoze sa PS 0 ili 1, u prvoj liniji sistemskog
lecenja.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za urologiju UKCS,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

1039253

LO1XE11l

pazopanib

VOTRIENT 0

film tableta

bocica, 60 po 400mg

Glaxo Wellcome
S.A; Glaxo
Wellcome
Operations

Spanija; Velika
Britanija

281,382.30

Lokalno odmakli i/ili metastatski karcinom bubreznih ¢elija (svetlocelijski podtip), kod
bolesnika dobre ili intermedijarne prognoze sa PS 0 ili 1, u prvoj liniji sistemskog
leCenja.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za urologiju UKCS,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

1039276

LO1XE13

afatinib

GIOTRIF 0

film tableta

blister, 28 po 20mg

Boehringer
Ingelheim Pharma
GmBh&Co.KG

Nemacka

189,985.70

Nesitnocelijski karcinom plué¢a u stadijumu Illb i IV u prvoj liniji le€enja kod pacijenata
sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta
(EGFR-TK), PS 0li 1.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,

- UKC Kragujevac,

- Institut za pluéne bolesti Vojvodine,

- Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Vojnomedicinska

1039277

LO1XE13

afatinib

GIOTRIF ¢

film tableta

blister, 28 po 30mg

Boehringer
Ingelheim Pharma
GmBh&Co.KG

Nemacka

189,985.70

Nesitnocelijski karcinom plu¢a u stadijumu IlIb i IV u prvoj liniji le¢enja kod pacijenata
sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta
(EGFR-TK), PS 0iili 1.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,

- UKC Kragujevac,

- Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,

- Klinika za pluéne bolesti UKC Ni$,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Vojnomedicinska akademija.

1039278

LO1XE13

afatinib

GIOTRIF ¢

film tableta

blister, 28 po 40mg

Boehringer
Ingelheim Pharma
GmBh&Co.KG

Nemacka

189,985.70

Nesitnocelijski karcinom plué¢a u stadijumu Illb i IV u prvoj liniji le€enja kod pacijenata
sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta
(EGFR-TK), PS 0 i 1.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,

- UKC Kragujevac,

- Institut za pluéne bolesti Vojvodine,

- Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Vojnomedicinska akademija.

1039256

LO1XE17

aksitinib

INLYTA 0

film tableta

blister, 56 po 1 mg

Pfizer
Manufacturing
Deutschland GmbH
Betriebsstatte
Freiburg

Nemacka

68,720.60

Druga terapijska linija metastatskog ili uznapredovalog, svetloéelijskog karcinoma
bubrega, dobre ili srednje prognoze, PS 0-1 (C64).

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za urologiju UKCS,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.
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1039258

LO1XE17

aksitinib

INLYTA 0

film tableta

blister, 56 po 5 mg

Pfizer
Manufacturing
Deutschland GmbH
Betriebsstatte
Freiburg

Nemacka

342,810.30

Druga terapijska linija metastatskog ili uznapredovalog, svetloéelijskog karcinoma
bubrega, dobre ili srednje prognoze, PS 0-1 (C64).

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za urologiju UKCS,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

1039249

LO1XE18

ruksolitinib

JAKAVI O

tableta

blister, 56 po 5mg

Novartis Pharma
Stein AG

Svajcarska

185,874.40

1. Novodijagnostikovani bolesnici sa primarnom mijelofibrozom sa izrazenom
splenomegalijom ili konstitucionalnim simptomima a koji po IPSS prognostickom skoru
pripadaju podrgupama intermedijarnog ili visokog rizika (D47.4).

2. Prethodno le¢eni bolesnici sa primarnom mijelofibrozom, post PV mijelofibrozom ili
post ET mijelofibrozom koji imaju izraZzenu splenomegaliju ili konstitucionalne
simptome, a rezistentni su na terapiju hidroksiureom (D47.4).

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Kilinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
moze primenijivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
- Kilinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni§,
- UKC Kragujevac,
- Vojnomedicinska akademija,
- KBC Zemun.

1039250

LO1XE18

ruksolitinib

JAKAVI 0

tableta

blister, 56 po 15mg

Novartis Pharma
Stein AG

Svajcarska

370,840.80

1. Novodijagnostikovani bolesnici sa primarnom mijelofibrozom sa izrazenom
splenomegalijom ili konstitucionalnim simptomima a koji po IPSS prognostickom skoru
pripadaju podrgupama intermedijarnog ili visokog rizika (D47.4).

2. Prethodno leceni bolesnici sa primarnom mijelofibrozom, post PV mijelofibrozom ili
post ET mijelofibrozom koji imaju izrazenu splenomegaliju ili konstitucionalne
simptome, a rezistentni su na terapiju hidroksiureom (D47.4).

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
- Kiinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni§,
- UKC Kragujevac,
- Vojnomedicinska akademija,
- KBC Zemun.

1039251

LO1XE18

ruksolitinib

JAKAVI 0

tableta

blister, 56 po 20mg

Novartis Pharma
Stein AG

Svajcarska

370,840.80

1. Novodijagnostikovani bolesnici sa primarnom mijelofibrozom sa izrazenom
splenomegalijom ili konstitucionalnim simptomima a koji po IPSS prognostickom skoru
pripadaju podrgupama intermedijarnog ili visokog rizika (D47.4).

2. Prethodno leceni bolesnici sa primarnom mijelofibrozom, post PV mijelofibrozom ili
post ET mijelofibrozom koji imaju izraZzenu splenomegaliju ili konstitucionalne
simptome, a rezistentni su na terapiju hidroksiureom (D47.4).

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Kilinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
mozZe primenjivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
- Kilinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni§,
- UKC Kragujevac,
- Vojnomedicinska akademija,
- KBC Zemun.

1039102

LO1XE23

dabrafenib

TAFINLAR O

kapsula, tvrda

boca plasti¢na, 120 po
75mg

Novartis Pharma
GmbH, Lek
Pharmaceuticals
d.d., Glaxo
Wellcome S.A.

Nemacka;
Slovenija;
Spanija

560,289.20

1.Sistemsko le¢enje pacijenata sa uznapredovalim i/ili metastatskim BRAF pozitivnim
melanomom koZe PS 0-1(C43)

2.Adjuvatno le¢enje pacijenata sa melanomom stadijuma Ill sa BRAF V600
mutacijom, nakon potpune resekcije, u kombinaciji sa trametinibom (C43)

Za indikaciju pod tackom 1. odobrava se primena getiri ciklusa le¢enja,
nakon ¢ega je obavezna klinicka i dijagnosticka obrada u cilju ocene stepena
tumorskog odgovora i podnoSljivosti le€enja. Nastavak le¢enja je mogué
isklju€ivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na sprovedeno le¢enje
(kompletna ili delimi¢na remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

Za indikaciju pod tackom 1. i 2. lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja
Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- KBC Bezanijska kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija.

1039658

LO1XE25

trametinib

MEKINIST ¢

film tableta

boca plasti¢na, 30 po
2mg

Novartis Pharma
GmbH; Lek
Pharmaceuticals

Nemacka;
Slovenija

411,707.20

1. U kombinaciji sa Tafinlarom, u sistemskom le¢enju pacijenata sa uznapredovalim
i/ili metastatskim BRAF pozitivnim melanomom koze PS 0-1 (C43).

2. Adjuvatno le¢enje pacijenata sa melanomom stadijuma Ill sa BRAF V600
mutacijom, nakon potpune resekcije, u kombinaciji sa dabrafenibom (C43).

Za indikaciju pod tackom 1. odobrava se primena ¢etiri ciklusa le¢enja,
nakon ¢ega je obavezna klinicka i dijagnosticka obrada u cilju ocene stepena
tumorskog odgovora i podnosljivosti le¢enja. Nastavak le¢enja je mogué
iskljuivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na sprovedeno le¢enje
(kompletna ili delimiéna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

Za indikaciju pod tackom 1. i 2. lek se uvodi u terapiju na osnovu misljienja
Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- KBC Bezanijska kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija.
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Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za urologiju UKCS,
Patheon France - - Institut za onkologiju Vojvodine,
Bourgoin Jallieu; - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
boca plasti¢na, 30 po Tjoapack Francuska; Druga terapijska linija metastatskog ili uznapredovalog, svetlocelijskog karcinoma - Vojnomedicinska akademija,
1039730 LO1XE26 kabozantinib CABOMETYX ¢ film tableta 20 mg Netherlands B.V. Holandija 545,440.90 - - - bubrega, dobre ili srednje prognoze, PS 0-1 (C64). - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za urologiju UKCS,
Patheon France - - Institut za onkologiju Vojvodine,
Bourgoin Jallieu; - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
boca plasti¢na, 30 po Tjoapack Francuska; Druga terapijska linija metastatskog ili uznapredovalog, svetlocelijskog karcinoma - Vojnomedicinska akademija,
1039731 LO1XE26 kabozantinib CABOMETYX ¢ film tableta 40 mg Netherlands B.V. Holandija 545,440.90 - - - bubrega, dobre ili srednje prognoze, PS 0-1 (C64). - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za urologiju UKCS,
Patheon France - - Institut za onkologiju Vojvodine,
Bourgoin Jallieu; - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
boca plasti¢na, 30 po Tjoapack Francuska; Druga terapijska linija metastatskog ili uznapredovalog, svetlocelijskog karcinoma - Vojnomedicinska akademija,
1039732 LO1XE26 kabozantinib CABOMETYX ¢ film tableta 0 mg Netherlands B.V. Holandija 545,440.90 - - - bubrega, dobre ili srednje prognoze, PS 0-1 (C64). - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
- UKC Kragujevac,
Za le€enje lokalno uznapredovalog il metastatskog karcinoma dojke, pozitivnog na |- Vojnomedicinska akademija uz ugesée struénjaka iz oblasti karcinoma
hormonski receptor (HR) i negativnog na receptor humanog epidermalnog faktora dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bezanijska Kosa,
Pfizer rasta 2 (HER2): - KBC Zemun.
Manufacturing - pogetna endokrina terapija u kombinaciji sa inhibitorom aromataze, Procena efekta le¢enja i odluka o nastavku primene terapije donosi se na
Deutschland GmbH -u drugoj liniji u kombinaciji sa fulvestrantom kod Zena koje su prethodno primale Sest meseci na osnovu miglienja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se
- Betriebsstatte endokrinu terapiju. lek uvodi u terapiju.
1039103 LO1XE33 palbociklib IBRANCE ¢ kapsula, tvrda blister, 21 po 75 mg Freiburg Nemacka 233,241.20 - - - (C50)
Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara slede¢ih zdravstvenih
ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
- UKC Kragujevac,
Za leCenje lokalno uznapredovalog ili metastatskog karcinoma dojke, pozitivnog na |- Vojnomedicinska akademija uz ugesée struénjaka iz oblasti karcinoma
hormonski receptor (HR) i negativnog na receptor humanog epidermalnog faktora dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije il KBC Bezanijska Kosa,
Pfizer rasta 2 (HER2): - KBC Zemun.
Manufacturing - pocetna endokrina terapija u kombinaciji sa inhibitorom aromataze, Procena efekta lecenja i odluka o nastavku primene terapije donosi se na
Deutschland GmbH -u drugoj liniji u kombinaciji sa fulvestrantom kod Zena koje su prethodno primale $est meseci na osnovu mislienja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se
- Betriebsstatte endokrinu terapiju. lek uvodi u terapiju.
1039104 LOLXE33 palbociklib IBRANCE ¢ kapsula, tvrda blister, 21 po 100 mg Freiburg Nemacka 233,241.20 - - - (C50)
Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
- UKC Kragujevac,
Za le€enje lokalno uznapredovalog il metastatskog karcinoma dojke, pozitivnog na |- Vojnomedicinska akademija uz ugesée struénjaka iz oblasti karcinoma
hormonski receptor (HR) i negativnog na receptor humanog epidermalnog faktora dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bezanijska Kosa,
Pfizer rasta 2 (HER2): - KBC Zemun.
Manufacturing - pogetna endokrina terapija u kombinaciji sa inhibitorom aromataze, Procena efekta ledenja i odluka o nastavku primene terapije donosi se na
Deutschland GmbH -u drugoj liniji u kombinaciji sa fulvestrantom kod Zena koje su prethodno primale $est meseci na osnovu mislienja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se
- Betriebsstatte endokrinu terapiju. lek uvodi u terapiju.
1039105 LOLXE33 palbociklib IBRANCE ¢ kapsula, tvrda blister, 21 po 125 mg Freiburg Nemacka 233,241.20 - - - (C50)
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Lista C. Lekovi sa posebnim rezimom izdavanja

Naziv Drzava Cena leka na Cena leka | Participacija
Zasticeno ime Pakovanije i ja¢ina| proizvodaca proizvodnje veliko za naveliko | osiguranog
JKL ATC INN leka FO leka leka leka pakovanje DDD po DDD lica Indikacija Napomena
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
- UKC Kragujevac,
- Institut za pluéne bolesti Vojvodine,
Delpharm Milano - Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,
S.R.L.; F.Hoffmann| Italija; Prva linija terapije za le¢enje odraslih pacijenata sa uznapredovalim nemikrocelularnim| - KBC Bezanijska Kosa,
1039650 LOLXE36 alektinib ALECENSA ¢ kapsula, tvrda blister, 224 po 150 mg| La Roche LTD Svajcarska 497,084.70 - - - karcinomom pluéa pozitivnim na kinazu anaplasti¢nog limfoma. - Vojnomedicinska akademija.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
- UKC Kragujevac,
Za le¢enje lokalno uznapredovalog ili metastatskog karcinoma dojke, pozitivnog na - Vojnomedicinska akademija uz u¢e$ce strucnjaka iz oblasti karcinoma
hormonski receptor (HR) i negativnog na receptor humanog epidermalnog faktora dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bezanijska Kosa,
Novartis Pharma rasta 2 (HER2): - KBC Zemun.
Produktions GmbH; - pocetna endokrina terapija u kombinaciji sa inhibitorom aromataze, Procena efekta lecenja i odluka o nastavku primene terapije donosi se na
Novartis Pharma Nemacka; - u drugoj liniji u kombinaciji sa fulvestrantom kod Zena koje su prethodno primale Sest meseci na osnovu misljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se
1039502 LOLXE42 ribociklib KISQALI ¢ film tableta blister, 63 po 200 mg Stein AGO Svajcarska 219,523.90 - - . endokrinu terapiju. (C50) lek uvodi u terapiju.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za pulmologiju UKC Srbije,
- UKC Kragujevac,
- Institut za plu¢ne bolesti Vojvodine,
- Klinika za pluéne bolesti UKC Ni§,
Takeda Austria Prva linija terapije za le¢enje odraslih pacijenata sa uznapredovalim nemikrocelularnim| - KBC BeZanijska Kosa,
1039300 LO1XE43 brigatinib ALUNBRIG ¢ film tableta blister, 28 po 90 mg GmbH Austrija 261,996.30 - karcinomom plué¢a pozitivnim na kinazu anaplasti¢nog limfoma. - Vojnomedicinska
Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
Kao monoterapija za le¢enje lokalno uznapredovalog ili metastatskog HER2- - KBC Bezanijska Kosa,
negativnog karcinoma dojke kod odraslih pacijenata sa germinativnim mutacijama - Institut za onkologiju Vojvodine,
BRCA1/2 gena. Pacijenti bi trebalo da su prethodno legeni antraciklinima i/ili - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
taksanima u (neo) adjuvantnom, lokalno uznapredovalom ili metastatskom okruzenju, | - UKC Kragujevac,
osim ukoliko pacijenti nisu pogodni za ove vrste terapija. Pacijenti sa karcinomom - Vojnomedicinska akademija uz ugesce strucnjaka iz oblasti karcinoma
dojke pozitivnim na hormonski receptor (HR) trebalo bi da su prethodno leceni dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC BeZanijska Kosa,
bogica plasti¢na, 30 | Excella GmbH & endokrinom terapijom ili da su smatrani nepogodnim za primenu endokrine terapije - KBC Zemun.
1039992 LOLXKO04 talazoparib TALZENNA ¢ kapsula, tvrda po 0,25 mg Co. KG Nemacka 137,487.00 - - (C50)
Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara slede¢ih zdravstvenih
ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
Kao monoterapija za le¢enje lokalno uznapredovalog ili metastatskog HER2- - KBC Bezanijska Kosa,
negativnog karcinoma dojke kod odraslih pacijenata sa germinativnim mutacijama - Institut za onkologiju Vojvodine,
BRCA1/2 gena. Pacijenti bi trebalo da su prethodno legeni antraciklinima iili - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
taksanima u (neo) adjuvantnom, lokalno uznapredovalom ili metastatskom okruzenju, | - UKC Kragujevac,
osim ukoliko pacijenti nisu pogodni za ove vrste terapija. Pacijenti sa karcinomom - Vojnomedicinska akademija uz u¢esce struénjaka iz oblasti karcinoma
dojke pozitivnim na hormonski receptor (HR) trebalo bi da su prethodno legeni dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC BeZanijska Kosa,
bocica plasti¢na, 30 | Excella GmbH & endokrinom terapijom ili da su smatrani nepogodnim za primenu endokrine terapije - KBC Zemun.
1039993 LO1XK04 talazoparib TALZENNA ¢ kapsula, tvrda po 1 mg Co. KG Nemacka 411,031.10 - - - (C50)
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Lista C. Lekovi sa posebnim rezimom izdavanja

Naziv Drzava Cena leka na Cena leka | Participacija
Zasti¢eno ime Pakovanje i jaina| proizvodaca proizvodnje veliko za na veliko | osiguranog
JKL ATC INN leka FO leka leka leka pakovanje DDD po DDD lica Indikacija Napomena
Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
ustanova:
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg mislienja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,
- Univerzitetska decja klinika,
- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
- Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni$,
- UKC Kragujevac,
- Institut za zdravstvenu zastitu majke i deteta Srbije ,Dr Vukan Cup\é“,
- Institut za decu i omladinu Vojvodine,
- Klinika za degje interne bolesti UKC Nis,
Cenexi; - KBC Bezanijska Kosa,
bocica staklena, 100 Cheplapharm Francuska; - Vojnomedicinska akademija,
1069140 LOLXX14 tretinoin VESANOID ¢ kapsula, meka po 10 mg Arzneimittel GmbH Nemacka 30,206.20 - - - Akutna mijeolidna leukemija, podtip akutna promijelocitna leukemija. - KBC Zemun.
Lek Lynparza je indikovan kao:
1. Monoterapija za terapiju odrzavanja kod odraslih pacijentkinja sa
novodijagnostikovanim uznapredovalim (FIGO stadijum IIl i IV) ili relapsiraju¢im
pozitivnim na BRCA mutacije (germinativne i/ili somatske) epitelijalnim karcinomom Za indikaciju pod tackom 1. lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja
jajnika visokog stepena nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
peritonealnim karcinomom, osetljivim na platinu; potrebno je da su pacijentkinje ustanova:
postigle odgovor (potpun ili delimi¢an) nakon zavrsetka prve linije hemioterapije - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
zasnovane na platini kod novodijagnostikovanih ili odgovor (potpun ili delimi¢an) na - KBC Bezanijska Kosa,
neku od narednih linija hemioterapije zasnovane na platini kod pacijentkinja sa - Institut za onkologiju Vojvodine,
rekurentnom bolescéu (C56;C57;C48). - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
2. Monoterapija ili u kombinaciji sa endokrinom terapijom za adjuvantno le¢enje - UKC Kragujevac,
odraslih pacijenata sa germinativnim BRCA1/2- mutacijama koji imaju HER2 - KBC Zemun.
negativan, visokoriziéni karcinom dojke i koji su prethodno bili le¢eni neoadjuvantnom  |Za indikaciju pod tackom 2. i 3. lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri
ili adjuvantnom hemioterapijom (C50). lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
3. Monoterapija za le¢enje odraslih pacijenata sa germinativnim BRCA1/2- - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
mutacijama, koje imaju HER2 negativan lokalno uznapredovali ili metastatski - KBC Bezanijska Kosa,
karcinom dojke. Pacijenti bi trebalo da su prethodno primali terapiju antraciklinom i - Institut za onkologiju Vojvodine,
taksanom u sklopu (neo)adjuvantne ili terapije za metastatsku bolest, osim ukoliko - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
pacijenti nisu bili pogodni za primanje ovih vrsta terapije. - UKC Kragujevac,
AstraZeneca AB; Pacijenti sa karcinomom dojke pozitivnim na hormonski receptor (HR) treba takode da |- Vojnomedicinska akademija uz ue$ce strucnjaka iz oblasti karcinoma
AstraZeneca UK | Svedska; Velika su progredirali tokom ili nakon prethodne endokrine terapije, il da se smatraju dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bezanijska Kosa,
1039991 LO1XX46 olaparib LYNPARZA ¢ film tableta blister, 56 po 100 mg Limited Britanija 253,067.00 - - - nepogodnim za endokrinu terapiju (C50). - KBC Zemun.
Lek Lynparza je indikovan kao:
1. Monoterapija za terapiju odrzavanja kod odraslih pacijentkinja sa
novodijagnostikovanim uznapredovalim (FIGO stadijum IIl i IV) ili relapsiraju¢im
pozitivnim na BRCA mutacije (germinativne i/ili somatske) epitelijalnim karcinomom Za indikaciju pod tackom 1. lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja
jajnika visokog stepena nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim Komisije RFZO, a na osnovu misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih
peritonealnim karcinomom, osetljivim na platinu; potrebno je da su pacijentkinje ustanova:
postigle odgovor (potpun ili delimi¢an) nakon zavrSetka prve linije hemioterapije - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
zasnovane na platini kod novodijagnostikovanih ili odgovor (potpun ili delimi¢an) na - KBC Bezanijska Kosa,
neku od narednih linija hemioterapije zasnovane na platini kod pacijentkinja sa - Institut za onkologiju Vojvodine,
rekurentnom bolescéu (C56;C57;C48). - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
2. Monoterapija ili u kombinaciji sa endokrinom terapijom za adjuvantno le¢enje - UKC Kragujevac,
odraslih pacijenata sa germinativnim BRCA1/2- mutacijama koji imaju HER2 - KBC Zemun.
negativan, visokoriziéni karcinom dojke i koji su prethodno bili le€eni neoadjuvantnom |Za indikaciju pod tackom 2. i 3. lek se uvodi u terapiju na osnovu milienja tri
ili adjuvantnom hemioterapijom (C50). lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
3. Monoterapija za le¢enje odraslih pacijenata sa germinativnim BRCA1/2- - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
mutacijama, koje imaju HER2 negativan lokalno uznapredovali ili metastatski - KBC Bezanijska Kosa,
karcinom dojke. Pacijenti bi trebalo da su prethodno primali terapiju antraciklinom i - Institut za onkologiju Vojvodine,
taksanom u sklopu (neo)adjuvantne ili terapije za metastatsku bolest, osim ukoliko - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
pacijenti nisu bili pogodni za primanje ovih vrsta terapije. - UKC Kragujevac,
AstraZeneca AB; Pacijenti sa karcinomom dojke pozitivnim na hormonski receptor (HR) treba takode da |- Vojnomedicinska akademija uz ue$ce struénjaka iz oblasti karcinoma
AstraZeneca UK | Svedska; Velika su progredirali tokom ili nakon prethodne endokrine terapije, ili da se smatraju dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bezanijska Kosa,
1039990 LO1XX46 olaparib LYNPARZA ¢ film tableta blister, 56 po 150 mg Limited Britanija 253,067.00 - - - nepogodnim za endokrinu terapiju (C50). - KBC Zemun.
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Lista C. Lekovi sa posebnim rezimom izdavanja

Naziv Drzava Cena leka na Cena leka | Participacija
Zasticeno ime Pakovanje i ja¢ina| proizvodaca proizvodnje veliko za na veliko | osiguranog
JKL ATC INN leka FO leka leka leka pakovanje DDD po DDD lica Indikacija Napomena
Karcinom dojke (C50):
1. Metastatski HER2- pozitivni rak dojke- PS 0 ili 1, prva terapijska linija za
metastatsku bolest, u kombinaciji sa docetakselom (6-8 ciklusa), a potom u odsustvu
progresije bolesti, nastaviti sa pertuzumabom u kombinaciji sa trastuzumabom ilisa [STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara slede¢ih
fiksnom kombinacijom navedena dva leka (pertuzumab, trastuzumab) do progresije  |zdravstvenih ustanova:
bolesti. - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
2. Neoadjuvantno lecenje tokom 4 ciklusa u kombinaciji sa taksanskom - KBC Bezanijska Kosa,
hemioterapijom pacijenata sa HER2-pozitivnim, lokalno uznapredovalim, - Institut za onkologiju Vojvodine,
inflamatornim ili karcinomom dojke u ranom stadijumu sa visokim rizikom od recidiva, | - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
a nakon prethodne sekvencijalne primene antraciklina. Kod ove grupe pacijenata - UKC Kragujevac,
leCenje se nastavlja ordiniranjem trastuzumaba u adjuvantnom tretmanu, nakon - Vojnomedicinska akademija uz u¢esce strucnjaka iz oblasti karcinoma
operacije, do ukupno godinu dana, racunajuéi i primenu trastuzumaba u dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bezanijska Kosa,
neoadjuvantnom pristupu. - KBC Zemun.
3. Rani stadijum HER2 pozitivnog karcinoma dojke sa visokim rizikom od relapsa Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu
definisanim kao karcinom dojke sa pozitivnim limfnim évorovima, u kombinaciji sa delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u zdravstvenim ustanovama
bocica staklena, 1 po hemioterapijom, bez obzira na vrstu inicijalnog le€enja (inicijalno hirusko le¢enje ili koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom nivou na osnovu
pertuzumab, 15 ml (1200 mg + 600| F.Hoffmann-La neoadjuvantna terapija pracena hiruskim le¢enjem), u trajanju do ukupno godinu dana [misljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju a
0039510 LO1XY02 trastuzumab PHESGO ¢ rastvor za injekciju mg) Roche LTD Svajcarska 543,692.50 - - - od prve aplikacije anti-HER2 terapije. koje nije starije od $est meseci, prema mestu prebivali$ta osiguranog lica.
Karcinom dojke (C50):
1. Metastatski HER2- pozitivni rak dojke- PS 0 ili 1, prva terapijska linija za
metastatsku bolest, u kombinaciji sa docetakselom (6-8 ciklusa), a potom u odsustvu
progresije bolesti, nastaviti sa pertuzumabom u kombinaciji sa trastuzumabom ilisa [STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara sledecih
fiksnom kombinacijom navedena dva leka (pertuzumab, trastuzumab) do progresije zdravstvenih ustanova:
bolesti. - Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
2. Neoadjuvantno le¢enje tokom 4 ciklusa u kombinaciji sa taksanskom - KBC Bezanijska Kosa,
hemioterapijom pacijenata sa HER2-pozitivnim, lokalno uznapredovalim, - Institut za onkologiju Vojvodine,
inflamatornim ili karcinomom dojke u ranom stadijumu sa visokim rizikom od recidiva, | - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
a nakon prethodne sekvencijalne primene antraciklina. Kod ove grupe pacijenata - UKC Kragujevac,
lecenje se nastavija ordiniranjem trastuzumaba u adjuvantnom tretmanu, nakon - Vojnomedicinska akademija uz u¢e$ce strucnjaka iz oblasti karcinoma
operacije, do ukupno godinu dana, radunajuci i primenu trastuzumaba u dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bezanijska Kosa,
neoadjuvantnom pristupu. - KBC Zemun.
3. Rani stadijum HER?2 pozitivnog karcinoma dojke sa visokim rizikom od relapsa Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavijaju zdravstvenu
definisanim kao karcinom dojke sa pozitivnim limfnim &vorovima, u kombinaciji sa delatnost na tercijarnom nivou, a po potrebi i u zdravstvenim ustanovama
bocica staklena, 1 po hemioterapijom, bez obzira na vrstu inicijalnog le¢enja (inicijalno hirusko lecenje ili koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom nivou na osnovu
pertuzumab, 10 ml (600 mg + 600 F.Hoffmann-La neoadjuvantna terapija pra¢ena hiruskim le¢enjem), u trajanju do ukupno godinu dana [mi$ljenja tri lekara zdravstvenih ustanova u kojima se lek uvodi u terapiju a
0039511 LO1XYO02 trastuzumab PHESGO ¢ rastvor za injekciju mg) Roche LTD Svajcarska 302,873.00 - - - od prve aplikacije anti-HER? terapije. koje nije starije od $est meseci, prema mestu prebivalista osiguranog lica.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za urologiju UKC Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
1. Kastraciono-rezistentni metastatski karcinom prostate, terapija posle progresije na - Institut za onkologiju Vojvodine,
hemioterapiju docetakselom, kod pacijenata sa PS 0-2 (C61). - Klinika za onkologiju UKC Nis,
2. Kastraciono-rezistentni metastatski karcinom prostate, kod pacijenata koji nemaju - UKC Kragujevac,
Astellas Pharma simptome bolesti ili su simptomi bolesti blagi, nakon neuspeha sa androgen - Vojnomedicinska akademija,
1039602 L02BB04 enzalutamid XTANDI ¢ kapsula, meka blister, 112 po 40 mg Europe B.V Holandija 294,899.70 160mg 10,532.13 - deprivacionom terapijom i kod kojih hemioterapija jo$ nije klinicki indikovana (C61). - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za urologiju UKC Srbije,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
- UKC Kragujevac,
Janssen Cilag Lecenje metastatskog hormon zavisnog karcinoma prostate (mMHSPC) u kombinaciji - Vojnomedicinska akademija,
1039610 L02BB05 apalutamid ERLEADA ¢ film tableta blister, 120 po 60 mg S.P.A. Italija 288,298.20 0.24 g 9,609.94 - sa androgen deprivacionom terapijom (ADT) kod odraslih muskaraca (C61). - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za urologiju UKC Srbije,
1. Kastraciono-rezistentni metastatski karcinom prostate, terapija posle progresije na - KBC Bezanijska Kosa,
hemioterapiju docetakselom, kod pacijenata sa PS 0-2 (C61). - Institut za onkologiju Vojvodine,
2. Kastraciono-rezistentni metastatski karcinom prostate, kod pacijenata koji nemaju - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
simptome bolesti ili su simptomi bolesti blagi, nakon neuspeha sa androgen - UKC Kragujevac,
Janssen-Cilag deprivacionom terapijom i kod kojih hemioterapija jo$ nije klini¢ki indikovana (C61). - Vojnomedicinska akademija,
1039721 L02BX03 abirateron ZYTIGA ¢ tableta boca, 120 po 250 mg S.P.A. ltalija 341,994.20 1g 11,399.81 - Lek se primenjuje sa prednizonom ili prednizolonom. - KBC Zemun.
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Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za urologiju UKC Srbije,
1. Kastraciono-rezistentni metastatski karcinom prostate, terapija posle progresije na - KBC Bezanijska Kosa,
hemioterapiju docetakselom, kod pacijenata sa PS 0-2 (C61). - Institut za onkologiju Vojvodine,
2. Kastraciono-rezistentni metastatski karcinom prostate, kod pacijenata koji nemaju - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Synthon Hispania, simptome bolesti ili su simptomi bolesti blagi, nakon neuspeha sa androgen - UKC Kragujevac,
ABIRATERON bocica plasti¢na, 120 SL; Spanija; deprivacionom terapijom i kod kojih hemioterapija jo$ nije klinicki indikovana (C61). - Vojnomedicinska akademija,
1039760 L02BX03 abirateron CORAPHARM ¢ tableta po 250 mg Synthon BV Holandija 239,395.90 1g 7,979.86 - Lek se primenjuje sa prednizonom ili prednizolonom. - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za urologiju UKC Srbije,
1. Kastraciono-rezistentni metastatski karcinom prostate, terapija posle progresije na - KBC Bezanijska Kosa,
hemioterapiju docetakselom, kod pacijenata sa PS 0-2 (C61). - Institut za onkologiju Vojvodine,
2. Kastraciono-rezistentni metastatski karcinom prostate, kod pacijenata koji nemaju - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Synthon Hispania, simptome bolesti ili su simptomi bolesti blagi, nakon neuspeha sa androgen - UKC Kragujevac,
ABIRATERON SL; Spanija; deprivacionom terapijom i kod kojih hemioterapija jo$ nije kliniki indikovana (C61). - Vojnomedicinska akademija,
1039761 L0O2BX03 abirateron CORAPHARM ¢ film tableta blister, 60 po 500 mg Synthon BV Holandija 162,809.80 1g 5,426.99 . Lek se primenjuje sa prednizonom ili prednizolonom. - KBC Zemun.
napunjen injekcioni
rastvor za injekciju u | Spric sa iglom, 12 po Merck Serono
napunjenom 0,5 ml (44 mcg/0,5 S.P.A.; Merck Italija;
0328388 LO3ABO7 interferon beta 1a |REBIF injekcionom $pricu ml) Serono SA Svajcarska 87,681.30 - - . Multipla skleroza Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljienja Komisije RFZO.
napunjen injekcioni
rastvor za injekciju u | Spric sa iglom, 12 po Merck Serono
napunjenom 0,5 ml (22 mcg/0,5 S.P.A.; Merck Italija;
0328387 LO3ABO7 interferon beta-1a |REBIF injekcionom $pricu ml) Serono SA Svajcarska 60,639.00 - - . Multipla skleroza Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljienja Komisije RFZO.
FUJIFILM Diosynth
Biotechnologies
rastvor za injekciju u napunjen injekcioni Denmark ApS;
napunjenom 3pric, 4 po 0,5 ml (30 |Biogen Netherlands Danska;
0328647 LO3ABO7 interferon beta 1a |AVONEX injekcionom $pricu mcg/0,5 ml) B.V. Holandija 71,114.50 4,3 mcg 2,548.27 Multipla skleroza Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja Komisije RFZO.
bogica i rastvara¢ u
napunjenom
injekcionom $pricu, 15
prasak i rastvara¢ za po 1,2 ml (250
0015150 LO3AB08 interferon beta 1b |BETAFERON rastvor za injekciju mcg/ml) Bayer AG Nemacka 54,979.70 4 Mij. 1,527.21 Multipla skleroza Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja Komisije RFZO.
1. Hroni¢ni HEPATITIS C sa ili bez kompenzovane ciroze jetre uzrokovane virusom
hepatitisa C koji treba da zadovoljavaju sledece kriterijume:
a. virusoloski profil:
- anti HCV antitela pozitivna u serumu najkrace 6 meseci,
- pozitivan HCV RNK i odreden genotip virusa;
b. biohemijski nalaz:
- bez fibroze: povisena aktivnost transaminaza ili
- sa fibrozom: bez povisene aktivnosti transaminaza;
c. histologki dokazano hroniéno zapaljenje jetre (nekroinflamatorna aktivnost sa ili
bez fibroza);
d. bolesnici kojima nije radena biopsija jetre zbog kontraindikacije, a ispunjavaju
sve ostale uslove;
e. bolesnici koji apstiniraju od i.v. droga i alkohola, najmanje 12 meseci uz potvrdu
neuropsihijatra/psihijatra;
f. iskljuciti bolesnike sa prisutnim kontraindikacijama na terapiju pegilovanim
interferonom i ribavirinom.Terapijski protokol: prema kriterijumima za leenje hroni¢nih
oboljenja jetre (hroni¢nog hepatitisa i kompenzovane ciroze jetre) uzrokovanih virusom
hepatitisa C (HCV) kombinovanom terapijom (pegilovani interferon alfa + ribavirin).
Trajanje terapije zavisi od genotipa virusa kao i od terapijskog odgovora koji se
proverava u 4., 12. i 24. nedelji leGenja. Viremija se proverava 24. i 72. nedelje od
zavrsteka lecenja.
2. Hroniéni hepatitis B za pacijente kod kojih je:
a. HBsAg pozitivnost duza od 6 meseci;
napunjen injekcioni b. povisena aktivnost alaninaminotransferaze (ALT povisena >2,5 odnosno >100
rastvor za injekciju u $pric sa iglom, 1 po U/ml);
peginterferon alfa- napunjenom 0,5 ml (180 mcg/0,5 F. Hoffmann-La c. hroni¢ni hepatitis, sa ili bez fibroze;
0328608 LO3AB11 2a PEGASYS injekcionom $pricu ml) Roche Ltd. Svajcarska 15,787.10 26 mcg 2,280.36 - d. viremija (HBV DNK) < 107 kopija /ml krvi. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
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Teva
Pharmaceuticals
Europe B.V.;
Norton Healthcare
rastvor za injekciju u napunjen injekcioni Limited T/A Ivax
napunjenom $pric, 12 po 1 ml Pharmaceuticals Holandija;
0015119 LO3AX13 glatiramer acetat [COPAXONE injekcijonom Spricu (40mg/ml) UK Velika Britanija 52,218.50 20 mg 2,175.77 - Multipla skleroza Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
rastvor za injekciju u napunjen injekcioni | Synthon Hispania,
napunjenom $pric, 12 po 1 ml .L; Spanija;
0015122 LO3AX13 glatiramer-acetat |REMUREL injekcionom $pricu (40mg/ml) Synthon B.V. Holandija 51,489.80 20 mg 2,145.41 - Multipla skleroza. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
1.Kod pacijenata obolelih od non-Hodgkin limfoma ili multiplog mijeloma koji su
predhodno imali bar jednu neuspe$nu mobilizaciju mati¢nih ¢elija hematopoeze
(prikuplieno<2x10°CD 34+/kg telesne mase) (Z94).
2. Kod pacijenata obolelih od non-Hodgkin limfoma ili multiplog mijeloma kod kojih u
toku mobilizacije, nakon 5 dana primene G-CSF-a, broj mati¢nih ¢elija hematopoeze u
perifernoj krvi nije dostigao odgovarajuéi nivo koji je potreban za ulazak u proces
afereze (broj matiénih ¢elija hematopoeze <20CD34+/uL periferne krvi) ili kod Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara specijalista
bocica, 1 po1,2ml; pacijenata koji su prikupili <2x10°CD34+ celija/kg u manje od 3 aferezena postupka u |hematologije zdravstvene ustanove koja obavija transplantaciju mati¢nih
0015121 LO3AX16 pleriksafor MOZOBIL rastvor za injekciju 20mg/ml Genzyme Limited | Velika Britanija 645,919.00 16,8 mg | 452,143.30 - okviru jedne mobilizacije (Z94). ¢elija hematopoeze.
FUJIFILM Diosynth
Biotechnologies
Denmark ApS;
koncentrat za rastvor za| bocica staklena, 1 po |Biogen Netherlands: Danska;
0014403 LO4AA23 natalizumab TYSABRI infuziju 15 ml (300mg/15ml) B.V. Holandija 132,649.60 10 mg 4,421.65 - Multipla skleroza. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
Novartis Pharma
1014075 LO4AA27 fingolimod GILENYA kapsula, tvrda blister, 28 po 0,5 mg Stein AG Svajcarska 88,817.60 0,5 mg 3,172.06 - Multipla skleroza. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
blister deljiv na
FINGOLIMOD pojedinacne doze, 28 Balkanpharm-
1014076 LO4AA27 fingolimod TEVA kapsula, tvrda po 0,5 mg Dupnitsa AD Bugarska 88,817.60 0,5 mg 3,172.06 - Multipla skleroza. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
PharmaSwiss
1014077 LO4AA27 fingolimod FILIVAL film tableta blister, 28 po 0,5 mg d.o.o. Republika Srbija 88,817.60 0,5 mg 3,172.06 - Multipla skleroza. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
Bluepharma -
Industria
1014114 LO4AA27 fingolimod ESTRELA kapsula, tvrda blister, 28 po 0,5 mg | Farmaceutica S.A. Portugalija 88,817.60 0.5mg 3,172.06 - Multipla skleroza. Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja Komisije RFZO.
1. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuci klinicki
odgovor tj. pobolj$anje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili vise, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 veci od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;
2. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili vise bolnih otecenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
Pfizer vie lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;
Manufacturing 3. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa, kod pacijenata koji su imali
Deutschland GmbH neadekvatan odgovor na konvecionalnu terapiju ukljucujuci kortikosteroide i
- Betriebsstatte imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
1014100 LO4AA29 tofacitinib XELJANZ film tableta blister, 56 po 5 mg Freiburg Nemacka 73,014.40 10 mg 2,607.66 - medicinske kontraindikacije za takvu terapiju. Lek se uvodi u terapiju na osnovu midlienja Komisije RFZO.
Opella Healthcare
1014003 LO4AA31 teriflunomid AUBAGIO film tableta blister, 28 po 14 mg | International SAS Francuska 65,935.00 14 mg 2,354.82 - Multipla skleroza. Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja Komisije RFZO.
1. Za le€enje teskog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K-50), kod pacijenata kod kojih
prethodno legenje kortikosteroidima i/ili nutritivnom terapijom, i imunosupresivima nije
dalo zadovoljavajuci odgovor, ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvecionalnu
terapiju.
2. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa, kod pacijenata koji su imali
neadekvatan odgovor na konvecionalnu terapiju ukljugujuci kortikosteroide i
prasak za koncentrat za 300mg; botica imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju STAC;
0014007 LO4AA33 vedolizumab ENTYVIO rastvor za infuziju staklena, 1 po 300mg | Takeda lItalia S.P.A Italija 162,121.80 - - - medicinske kontraindikacije za takvu terapiju. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
1. Za le€enje teskog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K50), kod pacijenata kod kojih
prethodno leCenje kortikosteroidima ifili nutritivnom terapijom, i imunosupresivima nije
dalo zadovoljavajuéi odgovor, ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvencionalnu
terapiju.
2. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa (K51), kod pacijenata koji su imali
rastvor za injekciju u napunjen injekcioni neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljugujuci kortikosteroide i
napunjenom 3pric, 1 po 0.68mL Takeda Austria imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
0014020 LO4AA33 vedolizumab ENTYVIO injekcionom $pricu (108mg/0.68mL) GmbH Austrija 34,580.20 5.4mg 1,729.01 - medicinske kontraindikacije za takvu terapiju. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
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1. Za le€enje teskog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K50), kod pacijenata kod kojin
prethodno lecenje kortikosteroidima i/ili nutritivnom terapijom, i imunosupresivima nije
dalo zadovoljavajuéi odgovor, ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvencionalnu
terapiju.
2. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa (K51), kod pacijenata koji su imali
rastvor za injekciju u napunjen injekcioni neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljucujuci kortikosteroide i
napunjenom $pric, 2 po 0.68mL Takeda Austria imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
0014021 LO4AA33 vedolizumab ENTYVIO injekcionom $pricu (108mg/0.68mL) GmbH Austrija 69,160.30 5.4mg 1,729.01 - medicinske kontraindikacije za takvu terapiju. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
1. Za le€enje teSkog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K50), kod pacijenata kod kojih
prethodno le€enje kortikosteroidima ifili nutritivnom terapijom, i imunosupresivima nije
dalo zadovoljavajuéi odgovor, ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvencionalnu
terapiju.
2. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa (K51), kod pacijenata koji su imali
rastvor za injekciju u napunjen injekcioni neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljucujuci kortikosteroide i
napunjenom pen, 1 po 0.68mL Takeda Austria imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
0014022 LO4AA33 vedolizumab ENTYVIO injekcionom penu (108mg/0.68mL) GmbH Austrija 34,580.20 5.4mg 1,729.01 - medicinske kontraindikacije za takvu terapiju. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
1. Za le€enje teSkog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K50), kod pacijenata kod kojih
prethodno le€enje kortikosteroidima ifili nutritivnom terapijom, i imunosupresivima nije
dalo zadovoljavajuéi odgovor, ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvencionalnu
terapiju.
2. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa (K51), kod pacijenata koji su imali
rastvor za injekciju u napunjen injekcioni neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljuéujuci kortikosteroide i
napunjenom pen, 2 po 0.68mL Takeda Austria imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
0014023 LO4AA33 vedolizumab ENTYVIO injekcionom penu (108mg/0.68mL) GmbH Austrija 69,160.30 5.4mg 1,729.01 - medicinske kontraindikacije za takvu terapiju. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
koncentrat za rastvor za| bocica, 1 po 1.2ml Genzyme Ireland
0014002 LO4AA34 alemtuzumab LEMTRADA infuziju (12mg/1.2ml) Limited Irska 638,455.40 0,13 mg 6,916.60 - Multipla skleroza. Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja Komisije RFZO.
Hemofarm a.d.
Vrsac u saradnji sa
F. Hoffman-La
koncentrat za rastvor za| bocica staklena, 1 po Roche Ltd,
0014008 LO4AA36 okrelizumab CORPOS infuziju 10 ml (300mg/10ml) évajcarska Republika Srbija 547,650.30 3,29 mg 6,005.90 - Multipla skleroza. Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja Komisije RFZO.
Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuéi klinicki
odgovor tj. pobolj$anje DAS28 skora za najmanje 1,2 li vi$e, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 veci od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
1014032 LO4AA37 baricitinib OLUMIANT film tableta blister, 35 po 4 mg Lilly, S.A. Spanija 85,551.50 - LMTB. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
Nerpharma S.R.L.;
R-Pharm Germany
1014010 LO4AA40 kladribin MAVENCLAD tableta blister, 1 po 10 mg GmbH ltalija; Nemacka 176,511.80 0,34 mg 6,001.40 - Multipla skleroza. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
Terapija odraslih pacijenata sa sekundarno progresivnom multiplom sklerozom
Novartis (SPMS) sa aktivnom bole$¢u koja je potvrdena relapsima ili nalazima zapaljenske
1014015 LO4AA42 siponimod MAYZENT film tableta blister, 12 po 0,25 mg | Farmaceutica S.A. Spanija 11,230.00 - - - aktivnosti na snimcima (imidzing). Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja Komisije RFZO.
Terapija odraslih pacijenata sa sekundarno progresivnom multiplom sklerozom
blister, 120 po 0,25 Novartis (SPMS) sa aktivnom bole$¢u koja je potvrdena relapsima ili nalazima zapaljenske
1014013 LO4AA42 siponimod MAYZENT film tableta mg Farmaceutica S.A. Spanija 112,299.90 - - aktivnosti na snimcima (imidzing). Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
Terapija odraslih pacijenata sa sekundarno progresivnom multiplom sklerozom
Novartis (SPMS) sa aktivnom bole$¢u koja je potvrdena relapsima ili nalazima zapaljenske
1014014 LO4AA42 siponimod MAYZENT film tableta blister, 28 po 2 mg | Farmaceutica S.A. Spanija 109,491.50 - - - aktivnosti na snimcima (imidzing). Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja Komisije RFZO.
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1014018

LO4AA44

upadacitinib

RINVOQ

tableta sa produzenim
oslobadanjem

blister, 28 po 15 mg

Abbvie S.R.L.;
Abbvie Logistics
B.V.

Italija; Holandija

65,718.60

15 mg

2,347.09

1. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili vise bolnih otecenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vise lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;

2. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuci klinicki
odgovor tj. poboljsanje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili vise, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost boelsti (DAS28 veci od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

3. Ankiloziraju¢i spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinacne primene najmanje dva
nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku
od po tri meseca (a ukupno trajanje le¢enja od najmanje $est meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene
najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj
dozi, u toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju lecenja od
najmanje $est meseci).

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mi$ljenja Komisije RFZO.

1014211

LO4AA50

ponesimod

PONVORY

film tableta

blister, 2mg; 3mg;
4mg; 5mg; 6mg; 7mg;
8mg; 9mg; 10mg,
ukupno 14 kom, 1 x 6
kom + 1 x3 kom +1x
5 kom

Janssen
Pharmaceutica N.V

Belgija

69,507.20

20 mg

16,748.72

Multipla skleroza

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.

1014210

LO4AA50

ponesimod

PONVORY

film tableta

ukupno 28 kom, 20
mg; blister, 2 x 14
kom

Janssen
Pharmaceutica N.V

Belgija

127,714.40

20 mg

4,561.23

Multipla skleroza

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mi$ljenja Komisije RFZO.

0039039

LO4AA52

ofatumumab

KESIMPTA

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom penu

napunjeni injekcioni
pen, 1 po 0,4 ml (20
mg)

Novartis Pharma
Stein AG Technical
Operations
Schweiz, Stein
Steriles

Svajcarska

143,194.50

Multipla skleroza

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO

0014310

LO4ABO1

etanercept

ENBREL

pradak i rastvara€ za
rastvor za injekciju

bocica sa praskom i
napunjeni injekcioni
$pric sa rastvara¢em,
4 po 1ml (25mg/1ml)

Pfizer
Manufacturing
Belgium NV

Belgija

27,874.40

7 mg

1,951.21

1. Juvenilni idiopatski artritis (M08) i to:

a) poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) i prosireni oligoartritis kod
dece uzrasta od 2 godine, i starijih, kod kojih postoji neadekvatan odgovor na
metotreksat ili dokazana netolerancija na metotreksat;

b) psorijazni artritis kod adolescenata starijih od 12 godina koji nisu imali odgovarajuci
odgovor na metotreksat ili je dokazana netolerancija na metotreksat;

c) artritis povezan sa entezitisom kod adolescenata starijih od 12 godina koji nisu imali
odgovarajuci odgovor na ili kod kojih je dokazana netolerancija na konvencionalnu
terapiju

2.Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuci klinicki
odgovor tj. poboljSanje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili vise, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 veéi od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

3. Ankilozirajuci spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinaéne primene najmanje dva
nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku
od po tri meseca (a ukupno trajanje le¢enja od najmanje $est meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene
najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj
dozi, u toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od
najmanje $est meseci);

4. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili vise bolnih otecenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vide lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;

5. Pedijatrijska plak psorijaza - te$ka forma hroni¢ne plak psorijaze (PASI > 10 i/ili
BSA 2 10 i/ili DLQI 2 10) kod dece starije od 6 godina i kod adolescenata, koji nisu
odgovorili, ili ne podnose, ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije
primenjena konvencionalna leka, ukljuéujuci fototerapiju, retinoide, metotreksat i
ciklosporin (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9).

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
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0014312

LO4ABO1

etanercept

ENBREL

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom $pricu

napunjen injekcioni
$pric sa iglom, 4 po 1
ml (50 mg/ml)

Wyeth
Pharmaceuticals;
Pfizer
Manufacturing
Belgium NV

Velika Britanija;
Belgija

55,624.10

7mg

1,946.84

1. Juvenilni idiopatski artritis (M08) i to:

a) poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) i prosireni oligoartritis kod
dece uzrasta od 2 godine, i starijih, kod kojih postoji neadekvatan odgovor na
metotreksat ili dokazana netolerancija na metotreksat;

b) psorijazni artritis kod adolescenata starijih od 12 godina koji nisu imali odgovarajuci
odgovor na metotreksat ili je dokazana netolerancija na metotreksat;

c) artritis povezan sa entezitisom kod adolescenata starijih od 12 godina koji nisu imali
odgovarajuci odgovor na il kod kojih je dokazana netolerancija na konvencionalnu
terapiju

2.Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuci klinicki
odgovor tj. poboljsanje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili vise, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 veci od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

3. Ankilozirajuci spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinaéne primene najmanje dva
nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku
od po tri meseca (a ukupno trajanje le¢enja od najmanje Sest meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene
najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporuéenoj
dozi, u toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od
najmanje $est meseci);

4. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili viSe bolnih oteenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vise lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;

5. Pedijatrijska plak psorijaza - teSka forma hroni¢ne plak psorijaze (PASI 2 10 i/ili
BSA 2 10 i/ili DLQI 2 10) kod dece starije od 6 godina i kod adolescenata, koji nisu
odgovorili, ili ne podnose, ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razlicita ranije
primenjena konvencionalna leka, ukljuéujuci fototerapiju, retinoide, metotreksat i
ciklosporin (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9).

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.

0014313

LO4ABO1

etanercept

ENBREL

rastvor za injekciju u
penu sa uloSkom

pen sa uloskom, 4 po

1 ml (50 mg/ml)

Pfizer
Manufacturing
Belgium NV

Belgija

55,624.10

7 mg

1,946.84

1. Juvenilni idiopatski artritis (M08) i to:

a) poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) i prosireni oligoartritis kod
dece uzrasta od 2 godine, i starijih, kod kojih postoji neadekvatan odgovor na
metotreksat ili dokazana netolerancija na metotreksat;

b) psorijazni artritis kod adolescenata starijih od 12 godina koji nisu imali odgovarajuci
odgovor na metotreksat ili je dokazana netolerancija na metotreksat;

c) artritis povezan sa entezitisom kod adolescenata starijih od 12 godina koji nisu imali
odgovarajuci odgovor na ili kod kojih je dokazana netolerancija na konvencionalnu
terapiju

2.Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuci klinicki
odgovor tj. poboljSanje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili vise, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 veéi od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

3. Ankilozirajuéi spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinaéne primene najmanje dva
nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku
od po tri meseca (a ukupno trajanje le¢enja od najmanje $est meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene
najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj
dozi, u toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od
najmanje $est meseci);

4. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili vise bolnih otecenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vide lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;

5. Pedijatrijska plak psorijaza - te$ka forma hroni¢ne plak psorijaze (PASI > 10 i/ili
BSA 2 10 i/ili DLQI 2 10) kod dece starije od 6 godina i kod adolescenata, koji nisu
odgovorili, ili ne podnose, ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije
primenjena konvencionalna leka, ukljuéujuci fototerapiju, retinoide, metotreksat i

ciklosporin (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9).

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
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0014321

LO4ABO1

etanercept

ERELZI

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom $pricu

napunjen injekcioni
$pric, 4 po 0.5mL
(25mg/0.5mL)

Sandoz GmbH -
Betriebsstatte/Man
ufacturing Site
Aseptics Drug
Product
Schaftenau
(Aseptics DPS)

Austrija

22,893.30

1,602.53

1. Juvenilni idiopatski artritis (M08) i to:

a) poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) i prosireni oligoartritis kod
dece uzrasta od 2 godine, i starijih, kod kojih postoji neadekvatan odgovor na
metotreksat ili dokazana netolerancija na metotreksat;

b) psorijazni artritis kod adolescenata starijih od 12 godina koji nisu imali odgovarajuci
odgovor na metotreksat ili je dokazana netolerancija na metotreksat;

c) artritis povezan sa entezitisom kod adolescenata starijih od 12 godina koji nisu imali
odgovarajuci odgovor na il kod kojih je dokazana netolerancija na konvencionalnu
terapiju

2.Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuci klinicki
odgovor tj. poboljsanje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili vise, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 veci od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

3. Ankilozirajuci spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinaéne primene najmanje dva
nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku
od po tri meseca (a ukupno trajanje le¢enja od najmanje Sest meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene
najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporuéenoj
dozi, u toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od
najmanje $est meseci);

4. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili viSe bolnih oteenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vise lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;

5. Pedijatrijska plak psorijaza - teSka forma hroni¢ne plak psorijaze (PASI 2 10 i/ili
BSA 2 10 i/ili DLQI 2 10) kod dece starije od 6 godina i kod adolescenata, koji nisu
odgovorili, ili ne podnose, ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razlicita ranije
primenjena konvencionalna leka, ukljuéujuci fototerapiju, retinoide, metotreksat i
ciklosporin (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9).

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.

0014322

LO4ABO1

etanercept

ERELZI

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom penu

napunjeni injekcioni
pen, 4 po ImL

(50mg/mL)

Sandoz GmbH -
Betriebsstatte/Man
ufacturing Site
Aseptics Drug
Product
Schaftenau
(Aseptics DPS)

Austrija

45,745.40

1,601.09

1. Juvenilni idiopatski artritis (M08) i to:

a) poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) i prosireni oligoartritis kod
dece uzrasta od 2 godine, i starijih, kod kojih postoji neadekvatan odgovor na
metotreksat ili dokazana netolerancija na metotreksat;

b) psorijazni artritis kod adolescenata starijih od 12 godina koji nisu imali odgovarajuci
odgovor na metotreksat ili je dokazana netolerancija na metotreksat;

c) artritis povezan sa entezitisom kod adolescenata starijih od 12 godina koji nisu imali
odgovarajuci odgovor na ili kod kojih je dokazana netolerancija na konvencionalnu
terapiju

2.Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuci klinicki
odgovor tj. poboljSanje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili vise, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 veéi od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

3. Ankilozirajuéi spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinaéne primene najmanje dva
nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku
od po tri meseca (a ukupno trajanje le¢enja od najmanje $est meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene
najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj
dozi, u toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od
najmanje $est meseci);

4. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili vise bolnih otecenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vide lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;

5. Pedijatrijska plak psorijaza - te$ka forma hroni¢ne plak psorijaze (PASI > 10 i/ili
BSA 2 10 i/ili DLQI 2 10) kod dece starije od 6 godina i kod adolescenata, koji nisu
odgovorili, ili ne podnose, ili imaju kontraindikacije na najmanje dva razli¢ita ranije
primenjena konvencionalna leka, ukljuéujuci fototerapiju, retinoide, metotreksat i

ciklosporin (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9).

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
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0014220

LO4AB02

infliksimab

REMICADE

pradak za koncentrat za
rastvor za infuziju

bocica, 1 po 100 mg

Janssen Biologics
B.V.

Holandija

40,117.30

3,75 mg

1,504.40

1. Teska, aktivna forma Crohnove bolesti - inflamatorni tip sa/bez fistule kod
pacijenata kod kojih prethodno le¢enje kortikosteroidima i/ili nutritivnom terapijom, i
imunosupresivima nije dalo zadovoljavajuci odgovor, ili postoji kontraindikacija za
pomenutu konvencionalnu terapiju;

2. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa, kod pacijenata koji su imali
neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljuéujuci kortikosteroide i
imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
medicinske kontraindikacije za takvu terapiju;

3. Psorijazni artritis (MO7) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili viSe bolnih oteenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vise lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;

4. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuci klinicki
odgovor tj. poboljSanje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili viSe, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost boelsti (DAS28 veéi od 5,1), ili postoje elementi nepodno8ljivosti
LMTB;

5. Ankilozirajuci spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinacne primene najmanje dva
nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku
od po tri meseca (a ukupno trajanje lecenja od najmanje Sest meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene
najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj
dozi, u toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od
najmanje Sest meseci).

STAC;
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.

0014204

LO4AB02

infliksimab

REMSIMA

prasak za koncentrat za
rastvor za infuziju

bocica staklena, 1 po
100 mg

Biotec Services
International
Limited

Velika Britanija

17,893.90

3,75 mg

671.02

1. Teska, aktivna forma Crohnove bolesti - inflamatorni tip sa/bez fistule kod
pacijenata kod kojih prethodno le¢enje kortikosteroidima i/ili nutritivnom terapijom, i
imunosupresivima nije dalo zadovoljavajuci odgovor, ili postoji kontraindikacija za
pomenutu konvencionalnu terapiju.

2. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa, kod pacijenata koji su imali
neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljuéujuci kortikosteroide i
imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
medicinske kontraindikacije za takvu terapiju;

3. Psorijazni artritis (MO7) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivhe
zglobne bolesti (tri ili viSe bolnih ote€enih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vise lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;

4. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuci klinicki
odgovor tj. poboljSanje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili vise, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost boelsti (DAS28 veéi od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

5. Ankilozirajuéi spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinaéne primene najmanje dva
nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku
od po tri meseca (a ukupno trajanje le¢enja od najmanje $est meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene
najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj
dozi, u toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od
najmanje Sest meseci).

STAC;
Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja Komisije RFZO.
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Lista C. Lekovi sa posebnim rezimom izdavanja

Naziv Drzava Cena leka na Cena leka | Participacija
Zasticeno ime Pakovanje i ja¢ina| proizvodaca proizvodnje veliko za na veliko | osiguranog
JKL ATC INN leka FO leka leka leka pakovanje DDD po DDD lica Indikacija Napomena

1. Teska, aktivna forma Crohnove bolesti - inflamatorni tip sa/bez fistule kod
pacijenata kod kojih prethodno le¢enje kortikosteroidima i/ili nutritivnom terapijom, i
imunosupresivima nije dalo zadovoljavajuci odgovor, ili postoji kontraindikacija za
pomenutu konvencionalnu terapiju;

2. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa, kod pacijenata koji su imali
neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljuujuci kortikosteroide i
imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
medicinske kontraindikacije za takvu terapiju;

3. Psorijazni artritis (MO7) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili viSe bolnih oteenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vie lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;

4. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuci klinicki
odgovor tj. poboljSanje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili viSe, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost boelsti (DAS28 veéi od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

5. Ankilozirajuci spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinacne primene najmanje dva
nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku
od po tri meseca (a ukupno trajanje lecenja od najmanje $est meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene
najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj
pradak za koncentrat za| bocica staklena, 1 po | Hospira Zagreb Republika dozi, u toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od STAC;

0014221 LO4AB02 infliksimab INFLECTRA rastvor za infuziju 100 mg d.o.0. Hrvatska 17,893.90 3,75 mg 671.02 . najmanje $est meseci). Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.

1. Juvenilni idiopatski artritis (M08) i to:

a) poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) kod dece uzrasta od 2
godine, i starijih, kod kojih postoji neadekvatan odgovor na metotreksat ili je dokazana
netolerancija na metotreksat

b) artritis povezan sa entezitisom kod pacijenata uzrasta 6 i viSe godina, koji nisu
pruzili odgovarajuci odgovor ili koji su intolerantni na konvencionalnu terapiju

2. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuéi klinicki
odgovor tj. pobolj$anje DAS28 skora za najmanje 1,2 li vi$e, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 veci od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

3. Ankilozirajuci spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinatne primene najmanje dva nesteroidna
antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku od po tri
meseca (a ukupno trajanje le¢enja od najmanje Sest meseci) li

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije il neefikasnosti nakon primene najmanje
dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u
toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od najmanje Sest
meseci);

4. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili viSe bolnih otecenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vise lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapij
5. Za lecenje teSkog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K50), kod pacijenata kod kojih
prethodno legenje kortikosteroidima i/ili nutritivnom terapijom, i imunosupresivima nije
dalo zadovoljavajuci odgovor, ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvencionalnu

terapiju;
6. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa, kod pacijenata koji su imali
rastvor za injekciju u | napunjeni injekcioni Abbvie neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljuéujuci kortikosteroide i
napunjenom pen, 2 po 0,4 ml Biotechnology imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
0014298 LO4ABO4 i 1ab HUMIRA injekcionom penu (40mg/0,4ml) GmbH Nemacka 42,853.30 2,9 mg 1,553.43 - medicinske kontraindikacije za takvu terapiju. Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja Komisije RFZO.
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JKL

ATC
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Zasticeno ime
leka

FO
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leka
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Cena leka
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Participacija
osiguranog
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Indikacija

Napomena

0014209

LO4AB04

adalimumab

HUMIRA

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom $pricu

napunjen injekcioni
$pric, 2 po 0,2 ml
(20mg/0,2ml)

Abbvie
Biotechnology
GmbH

Nemacka

21,459.00

2,9 mg

1,555.78

1. Juvenilni idiopatski artritis (M08) i to:

a) poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) kod dece uzrasta od 2
godine, i starijih, kod kojih postoji neadekvatan odgovor na metotreksat ili je dokazana
netolerancija na metotreksat

b) artritis povezan sa entezitisom kod pacijenata uzrasta 6 i vise godina, koji nisu
pruzili odgovarajuci odgovor ili koji su intolerantni na konvencionalnu terapiju.

2. Zalecenje teskog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K50), kod pacijenata kod kojih
prethodno lecenje kortikosteroidima ifili nutritivnom terapijom, i imunosupresivima nije
dalo zadovoljavajuci odgovor, ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvencionalnu
terapiju.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.

HUMIRA

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom penu

napunjen injekcioni
pen, 1 po 0,8 ml
(80mg/0,8ml)

Abbvie
Biotechnology
GmbH

Nemacka

58,039.30

2,9 mg

2,103.92

1. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuci klinicki
odgovor tj. pobolj$anje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili vi§e, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 veci od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

2. ZaleCenje teskog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K50), kod pacijenata kod kojih
prethodno leGenje kortikosteroidima i/ili nutritivnom terapijom, i imunosupresivima nije
dalo zadovoljavajuci odgovor, ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvencionalnu
terapiju;

3. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa, kod pacijenata koji su imali
neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljuujuci kortikosteroide i
imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
medicinske kontraindikacije za takvu terapiju.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mi$ljenja Komisije RFZO.

0014211

LO4AB04

AMGEVITA

rastvor za injekciju u
napunjenom

napunjen injekcioni
3pric, 1 po 0,4 ml (20
mg/0,4 ml)

Amgene Europe
B.V.

Holandija

10,081.60

2,9 mg

1,461.83

1. Juvenilni idiopatski artritis (M08) i to:

a) poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) kod dece uzrasta od 2
godine, i starijih, kod kojih postoji neadekvatan odgovor na metotreksat ili je dokazana
netolerancija na metotreksat

b) artritis povezan sa entezitisom kod pacijenata uzrasta 6 i viSe godina, koji nisu
pruzili odgovarajuci odgovor ili koji su intolerantni na konvencionalnu terapiju

2. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuéi klinicki
odgovor tj. pobolj$anje DAS28 skora za najmanje 1,2 li vi$e, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 veci od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

3. Ankilozirajuci spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinatne primene najmanje dva nesteroidna
antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku od po tri
meseca (a ukupno trajanje le¢enja od najmanje Sest meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije il neefikasnosti nakon primene najmanje
dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u
toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le€enja od najmanje Sest
meseci);

4. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili viSe bolnih otecenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
viSe lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;

5. Za lecenje teSkog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K50), kod pacijenata kod kojih
prethodno legenje kortikosteroidima i/ili nutritivnom terapijom, i imunosupresivima nije
dalo zadovoljavajuci odgovor, ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvencionalnu
terapiju;

6. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa, kod pacijenata koji su imali
neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljugujuci kortikosteroide i
imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
medicinske kontraindikacije za takvu terapiju.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja Komisije RFZO.

0014212

LO4AB04

injekcionom $pricu
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0014213

LO4AB04

adalimumab

AMGEVITA

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom $pricu

napunjen injekcioni
$pric, 2 po 0,8 ml (40
mg/0,8 ml)

Amgene Europe
B.V.

Holandija

39,419.70

2,9mg

1,428.96

1. Juvenilni idiopatski artritis (M08) i to:

a) poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) kod dece uzrasta od 2
godine, i starijih, kod kojih postoji neadekvatan odgovor na metotreksat ili je dokazana
netolerancija na metotreksat

b) artritis povezan sa entezitisom kod pacijenata uzrasta 6 i vise godina, koji nisu
pruzili odgovarajuci odgovor ili koji su intolerantni na konvencionalnu terapiju

2. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuéi klinicki
odgovor tj. pobolj$anje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili viSe, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 vedi od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

3. Ankilozirajuci spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinacne primene najmanje dva nesteroidna
antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku od po tri
meseca (a ukupno trajanje le¢enja od najmanje Sest meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene najmanje
dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u
toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od najmanje Sest
meseci);

4. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili vise bolnih otecenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog lecenja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vie lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;

5. Za le€enje teskog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K50), kod pacijenata kod kojih
prethodno le€enje kortikosteroidima ifili nutritivnom terapijom, i imunosupresivima nije
dalo zadovoljavajuéi odgovor, ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvencionalnu
terapiju;

6. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa, kod pacijenata koji su imali
neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljucujuci kortikosteroide i
imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
medicinske kontraindikacije za takvu terapiju.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.

0014214

LO4AB04

adalimumab

AMGEVITA

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom penu

napunjen injekcioni
pen, 2 po 0,8 ml (40
mg/0,8 ml)

Amgene Europe
B.V.

Holandija

39,419.70

2,9 mg

1,428.96

1. Juvenilni idiopatski artritis (M08) i to:

a) poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) kod dece uzrasta od 2
godine, i starijih, kod kojih postoji neadekvatan odgovor na metotreksat ili je dokazana
netolerancija na metotreksat

b) artritis povezan sa entezitisom kod pacijenata uzrasta 6 i vise godina, koji nisu
pruzili odgovarajuéi odgovor ili koji su intolerantni na konvencionalnu terapiju

2. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuci klinicki
odgovor tj. pobolj$anje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili vise, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 veci od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

3. Ankilozirajuci spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinaéne primene najmanje dva nesteroidna
antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporuéenoj dozi, u toku od po tri
meseca (a ukupno trajanje le¢enja od najmanje Sest meseci) li

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene najmanje
dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u
toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od najmanje Sest
meseci);

4. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili vise bolnih otecenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vie lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;

5. Za le¢enje teSkog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K50), kod pacijenata kod kojih
prethodno le€enje kortikosteroidima ifili nutritivnom terapijom, i imunosupresivima nije
dalo zadovoljavajuéi odgovor, ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvencionalnu
terapiju;

6. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa, kod pacijenata koji su imali
neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljuujuci kortikosteroide i
imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
medicinske kontraindikacije za takvu terapiju.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
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0014231

LO4AB04

adalimumab

IDACIO

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom $pricu

napunjen injekcioni
$pric, 2 po 0,8 ml (40
mg/0,8 mll)

Fresenius Kabi
Austria GmbH

Austrija

39,419.70

2,9mg

1,428.96

1. Juvenilni idiopatski artritis (M08) i to:

a) poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) kod dece uzrasta od 2
godine, i starijih, kod kojih postoji neadekvatan odgovor na metotreksat ili je dokazana
netolerancija na metotreksat

b) artritis povezan sa entezitisom kod pacijenata uzrasta 6 i vise godina, koji nisu
pruzili odgovarajuci odgovor ili koji su intolerantni na konvencionalnu terapiju

2. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuéi klinicki
odgovor tj. pobolj$anje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili viSe, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 vedi od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

3. Ankilozirajuci spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinacne primene najmanje dva nesteroidna
antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku od po tri
meseca (a ukupno trajanje le¢enja od najmanje Sest meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene najmanje
dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u
toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od najmanje Sest
meseci);

4. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili vise bolnih otecenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog lecenja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vie lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;

5. Za le€enje teskog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K50), kod pacijenata kod kojih
prethodno le€enje kortikosteroidima ifili nutritivnom terapijom, i imunosupresivima nije
dalo zadovoljavajuéi odgovor, ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvencionalnu
terapiju;

6. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa, kod pacijenata koji su imali
neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljucujuci kortikosteroide i
imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
medicinske kontraindikacije za takvu terapiju.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.

0014232

LO4AB04

adalimumab

IDACIO

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom penu

napunjeni injekcioni
pen, 2 po 0,8 ml (40
mg/0,8 mll)

Fresenius Kabi
Austria GmbH

Austrija

39,419.70

2,9 mg

1,428.96

1. Juvenilni idiopatski artritis (M08) i to:

a) poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) kod dece uzrasta od 2
godine, i starijih, kod kojih postoji neadekvatan odgovor na metotreksat ili je dokazana
netolerancija na metotreksat

b) artritis povezan sa entezitisom kod pacijenata uzrasta 6 i vise godina, koji nisu
pruzili odgovarajuéi odgovor ili koji su intolerantni na konvencionalnu terapiju

2. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuci klinicki
odgovor tj. pobolj$anje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili vise, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 veci od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

3. Ankilozirajuci spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinaéne primene najmanje dva nesteroidna
antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporuéenoj dozi, u toku od po tri
meseca (a ukupno trajanje le¢enja od najmanje Sest meseci) li

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene najmanje
dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u
toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od najmanje Sest
meseci);

4. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili vise bolnih otecenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vie lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;

5. Za le¢enje teSkog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K50), kod pacijenata kod kojih
prethodno le€enje kortikosteroidima ifili nutritivnom terapijom, i imunosupresivima nije
dalo zadovoljavajuéi odgovor, ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvencionalnu
terapiju;

6. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa, kod pacijenata koji su imali
neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljuujuci kortikosteroide i
imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
medicinske kontraindikacije za takvu terapiju.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
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0014240

LO4AB04

adalimumab

HYRIMOZ

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom penu

napunjeni injekcioni
pen, 2 po 0,8 ml (40
mg/0,8 ml)

Sandoz GmbH

Austrija

39,419.70

2,9mg

1,428.96

1. Juvenilni idiopatski artritis (M08) i to:

a) poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) kod dece uzrasta od 2
godine, i starijih, kod kojih postoji neadekvatan odgovor na metotreksat ili je dokazana
netolerancija na metotreksat

b) artritis povezan sa entezitisom kod pacijenata uzrasta 6 i vise godina, koji nisu
pruzili odgovarajuci odgovor ili koji su intolerantni na konvencionalnu terapiju

2. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuéi klinicki
odgovor tj. pobolj$anje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili viSe, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 vedi od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

3. Ankilozirajuci spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinacne primene najmanje dva nesteroidna
antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku od po tri
meseca (a ukupno trajanje le¢enja od najmanje Sest meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene najmanje
dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u
toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od najmanje Sest
meseci);

4. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili vise bolnih otecenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog lecenja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vie lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;

5. Za le€enje teskog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K50), kod pacijenata kod kojih
prethodno le€enje kortikosteroidima ifili nutritivnom terapijom, i imunosupresivima nije
dalo zadovoljavajuéi odgovor, ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvencionalnu
terapiju;

6. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa, kod pacijenata koji su imali
neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljucujuci kortikosteroide i
imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
medicinske kontraindikacije za takvu terapiju.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.

0014241

LO4AB04

adalimumab

HYRIMOZ

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom Spricu

napunjen injekcioni
$pric, 2 po 0,8 ml (40
mg/0,8 ml)

Sandoz GmbH

Austrija

39,419.70

2,9 mg

1,428.96

1. Juvenilni idiopatski artritis (M08) i to:

a) poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) kod dece uzrasta od 2
godine, i starijih, kod kojih postoji neadekvatan odgovor na metotreksat ili je dokazana
netolerancija na metotreksat

b) artritis povezan sa entezitisom kod pacijenata uzrasta 6 i vise godina, koji nisu
pruzili odgovarajuéi odgovor ili koji su intolerantni na konvencionalnu terapiju

2. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuci klinicki
odgovor tj. pobolj$anje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili vise, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 veci od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

3. Ankilozirajuci spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinaéne primene najmanje dva nesteroidna
antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporuéenoj dozi, u toku od po tri
meseca (a ukupno trajanje le¢enja od najmanje Sest meseci) li

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene najmanje
dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u
toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od najmanje Sest
meseci);

4. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili vise bolnih otecenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vie lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;

5. Za le¢enje teSkog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K50), kod pacijenata kod kojih
prethodno le€enje kortikosteroidima ifili nutritivnom terapijom, i imunosupresivima nije
dalo zadovoljavajuéi odgovor, ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvencionalnu
terapiju;

6. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa, kod pacijenata koji su imali
neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljuujuci kortikosteroide i
imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
medicinske kontraindikacije za takvu terapiju.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.

Strana 41




Lista C. Lekovi sa posebnim rezimom izdavanja

JKL

ATC

INN

Zasti¢eno ime
leka

FO

Pakovanje i ja¢ina
leka

Naziv
proizvodaca
leka

Drzava
proizvodnje
leka

Cena leka na
veliko za
pakovanje

DDD

Cena leka
na veliko
po DDD

Participacija
osiguranog
lica

Indikacija

Napomena

0014205

LO4ABO6

golimumab

SIMPONI

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom $pricu

napunjen injekcioni
$pric, 1 po 0,5 ml (50
mg/0,5 ml)

Janssen Biologics
B.V.

Holandija

79,309.70

1,66 mg

2,633.08

1. Psorijazni artritis (MO7) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili viSe bolnih oteenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vide lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;

2. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuéi klinicki
odgovor tj. pobolj$anje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili viSe, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost boelsti (DAS28 vedi od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

3. Ankilozirajuci spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinacne primene najmanje dva
nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku
od po tri meseca (a ukupno trajanje le¢enja od najmanje Sest meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene
najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj
dozi, u toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od
najmanje Sest meseci).

4. Teski i vrlo tedki oblik aktivnog ulceroznog kolitisa, kod pacijenata koji su imali
neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljuéujuci kortikosteroide i
imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
medicinske kontraindikacije za takvu terapiju;

5. Juvenilni idiopatski poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) i prosireni
oligoartritis (M08), kod dece sa telesnom masom najmanje 40kg, koji nisu adekvatno
odgovorili na prethodnu terapiju metotreksatom.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mi$ljenja Komisije RFZO.

0014207

LO4AB06

golimumab

SIMPONI

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom $pricu

1 po 1 ml (100 mg/1
ml)

Janssen Biologics
B.V

Holandija

128,267.50

1,66 mg

2,129.24

Teski i vrlo teSki oblik aktivnog ulceroznog kolitisa, kod pacijenata koji su imali
neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljuujuci kortikosteroide i
imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
medicinske kontraindikacije za takvu terapiju.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mi$ljenja Komisije RFZO.

0014302

LO4AC05

ustekinumab

STELARA

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom $pricu

napunjen injekcioni
$pric, 1 po 0,5 ml (45
mg/0,5 ml)

Janssen Biologics
B.V.;
Cilag AG

Holandija;
Svajcarska

237,822.20

0.54 mg

2,853.87

1. Lek je indikovan za terapiju umerene do teske plak psorijaze (PASI210 i/ili BSA210
i/ili DLQI=10) (Psoriasis Area and Severity Index, Body Surface Area, Dermatological
Quality of Life Index) ili psorijazu sa lokalizacijom na licu/glavi ili genitalijama ili
Sakama/stopalima, kod odraslih osoba kod kojih nije bilo odgovora na drugu sistemsku
terapiju ili kod kojih je primena sistemske terapije bila kontraindikovana ili koji ne
podnose drugu sistemsku terapiju, ukljuujuéi acitretin, metotreksat ili PUVA
fototerapiju (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9).

2. Teska forma hronicne plak psorijaze (PASI (Psoriais Area and Severity Index) 2 10
i/ili BSA (Body Surface Area) 2 10 i/ili indeks kvaliteta Zivota DLQI = 10) kod dece
uzrasta 6 i vise godina, koji nisu odgovorili, ili ne podnose, ili imaju kontraindikacije na
najmanje dva razli¢ita ranije primenjena konvencionalna leka, ukljuéujuci fototerapiju,
retinoide, metotreksat i ciklosporin (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9).

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.

0014305

LO4AC05

ustekinumab

STELARA

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom Spricu

napunjen injekcioni
Spric, 1 po 1 ml (90
mg/ml)

Janssen Biologics
B.V;
Cilag AG

Holandija;
Svajcarska

237,822.20

0.54 mg

1,426.93

1. Lek je indikovan za terapiju umerene do teske plak psorijaze (PASI>10 i/ili BSA>10
i/ili DLQI=10) (Psoriasis Area and Severity Index, Body Surface Area, Dermatological
Quality of Life Index) ili psorijazu sa lokalizacijom na licu/glavi ili genitalijama ili
Sakama/stopalima, kod odraslih osoba kod kojih nije bilo odgovora na drugu sistemsku
terapiju ili kod kojih je primena sistemske terapije bila kontraindikovana ili koji ne
podnose drugu sistemsku terapiju, ukljucujuéi acitretin, metotreksat ili PUVA
fototerapiju (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9).

2. Teska forma hronicne plak psorijaze (PASI (Psoriais Area and Severity Index) 2 10
i/ili BSA (Body Surface Area) = 10 i/ili indeks kvaliteta Zivota DLQI = 10) kod dece
uzrasta 6 i vise godina, koji nisu odgovorili, ili ne podnose, ili imaju kontraindikacije na
najmanje dva razli¢ita ranije primenjena konvencionalna leka, uklju¢ujuci fototerapiju,
retinoide, metotreksat i ciklosporin (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9).

3. Za legenje teSkog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K50), kod pacijenata kod kojih
prethodno le€enje kortikosteroidima ifili nutritivnom terapijom, i imunosupresivima nije
dalo zadovoljavajuci odgovor ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvencionalnu
terapiju

4. Teski i vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa (K51), kod pacijenata koji su
imali neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljuéuju¢i kortikosteroide i
imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
medicinske kontraindikacije za takvu terapiju.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
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0014301

LO4AC05

ustekinumab

STELARA

koncentrat za rastvor za
infuziju

bocica staklena, 1 po
26 ml (130 mg/26 ml)

Janssen Biologics
B.V.; Cilag A.G.

Holandija;
Svajcarska

115,228.50

0,54mg

478.64

1. Za leCenje teskog oblika aktivne Crohn-ove bolesti (K50), kod pacijenata kod kojih
prethodno leGenje kortikosteroidima i/ili nutritivnom terapijom, i imunosupresivima nije
dalo zadovoljavajuci odgovor ili postoji kontraindikacija za pomenutu konvencionalnu
terapiju

2. Teskii vrlo teski oblik aktivnog ulceroznog kolitisa (K51), kod pacijenata koji su
imali neadekvatan odgovor na konvencionalnu terapiju ukljuéujuci kortikosteroide i
imunomodulatore (6-merkaptopurin ili azatioprin), odnosno koji ne podnose ili imaju
medicinske kontraindikacije za takvu terapiju.

STAC;

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.

0014400

LO4AC07

tocilizumab

ACTEMRA

koncentrat za rastvor za
infuziju

bocica staklena, 1 po
4 ml (80 mg/4 ml)

Roche Pharma AG

Nemacka

12,577.80

20mg

3,144.45

1. a) Aktivni sistemski juvenilni artritis (M08.2; M06.1) kod pacijenata uzrasta od 2
godine, i starijih, koji nisu adekvatno odgovorili na prethodnu terapiju nesteroidnim
antiinflamatornim lekovima (NSAIL) i sistemskim kortikosteroidima

b) Juvenilni idiopatski poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) i prosireni
oligoartritis (M08), kod pacijenata starih 2 godine i starijih, koji nisu adekvatno
odgovorili na prethodnu terapiju metotreksatom.

2. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuci klinicki
odgovor tj. pobolj$anje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili vi§e, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 veci od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB.

STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu milienja Komisije RFZO.

0014401

LO4AC07

tocilizumab

ACTEMRA

koncentrat za rastvor za
infuziju

bocica staklena, 1 po
10 ml (200 mg/10 ml)

Roche Pharma AG

Nemacka

31,355.90

20mg

3,135.59

1. a) Aktivni sistemski juvenilni artritis (M08.2; M06.1) kod pacijenata uzrasta od 2
godine, i starijih, koji nisu adekvatno odgovorili na prethodnu terapiju nesteroidnim
antiinflamatornim lekovima (NSAIL) i sistemskim kortikosteroidima

b) Juvenilni idiopatski poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) i prosireni
oligoartritis (M08), kod pacijenata starih 2 godine i starijih, koji nisu adekvatno
odgovorili na prethodnu terapiju metotreksatom.

2. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuéi klinicki
odgovor tj. pobolj$anje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili vi§e, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 veéi od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB.

STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu milienja Komisije RFZO.

0014402

LO4ACO07

tocilizumab

ACTEMRA

koncentrat za rastvor za
infuziju

bocica staklena, 1 po
20 ml (400 mg/20 mi)

Roche Pharma AG

Nemacka

62,651.70

20mg

3,132.59

1. a) Aktivni sistemski juvenilni artritis (M08.2; M06.1) kod pacijenata uzrasta od 2
godine, i starijih, koji nisu adekvatno odgovorili na prethodnu terapiju nesteroidnim
antiinflamatornim lekovima (NSAIL) i sistemskim kortikosteroidima

b) Juvenilni idiopatski poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) i prosireni
oligoartritis (M08), kod pacijenata starih 2 godine i starijih, koji nisu adekvatno
odgovorili na prethodnu terapiju metotreksatom.

2. Reumatoidni artritis (MO5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuéi kliniki
odgovor tj. pobolj$anje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili viSe, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 vedi od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB.

STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu milienja Komisije RFZO.
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0014410

LO4ACO7

tocilizumab

ACTEMRA

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom $pricu

napunjen injekcioni
$pric, 4 po 0,9ml
(162mg/0,9ml)

F. Hoffmann-La
Roche Ltd.

Svajcarska

87,688.70

20mg

2,706.44

1.Reumatoidni artritis (MOS5 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci
primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajuci klinicki
odgovor tj. poboljsanje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili vise, ili oboleli i dalje imaju
visoku aktivnost bolesti (DAS28 veci od 5,1), ili postoje elementi nepodnosljivosti
LMTB;

2. Aktivni sistemski juvenilni artritis (M08.2; M06.1) kod pacijenata uzrasta od 2
godine, i starijih, koji nisu adekvatno odgovorili na prethodnu terapiju nesteroidnim
antiinflamatornim lekovima (NSAIL) i sistemskim kortikosteroidima;

3. Juvenilni idiopatski poliartritis (pozitivni ili negativni na reumatoidni faktor) i prosireni
oligoartritis (M08), kod pacijenata starih 2 godine i starijih, koji nisu adekvatno
odgovorili na prethodnu terapiju metotreksatom.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu midlienja Komisije RFZO.

0014420

LO4AC10

sekukinumab

COSENTYX

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom $pricu

napunjen injekcioni
$pric, 2 po 1 ml
(150mg)

Novartis Pharma
Stein AG Technical
Operations
Schweiz, Stein
Steriles;
Sandoz GmbH-
Betriebsstatte
Manufacturing Site
Aseptics Drug
Product
Schaftenau
(Asceptic DPS)

Svajcarska;
Austrija

101,324.10

10 mg

3,377.47

1.Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili vise bolnih otecenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog lecenja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vie lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;
2.Ankilozirajuci spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinacne primene najmanje dva
nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku
od po tri meseca (a ukupno trajanje lecenja od najmanje $est meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene
najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj
dozi, u toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od
najmanje Sest meseci)

3. Lek je indikovan za terapiju umerene do teSke plak psorijaze (PASI210 i/ili BSA=10
i/ili DLQI=10) (Psoriasis Area and Severity Index, Body Surface Area, Dermatological
Quality of Life Index) ili psorijazu sa lokalizacijom na licu/glavi ili genitalijama ili
Sakama/stopalima, kod odraslih osoba kod kojih nije bilo odgovora na drugu sistemsku
terapiju ili kod kojih je primena sistemske terapije bila kontraindikovana ili koji ne
podnose drugu sistemsku terapiju, ukljucujuci acitretin, metotreksat ili PUVA
fototerapiju (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9).

4. Teska forma hronicne plak psorijaze (PASI (Psoriais Area and Severity Index) = 10
i/ili BSA (Body Surface Area) 2 10 i/ili indeks kvaliteta Zivota DLQI = 10) kod dece
uzrasta 6 i vise godina, koji nisu odgovorili, ili ne podnose, ili imaju kontraindikacije na
najmanje dva razli¢ita ranije primenjena konvencionalna leka, ukljuéujuci fototerapiju,
retinoide, metotreksat i ciklosporin (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9).

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.

0014421

LO4AC10

sekukinumab

COSENTYX

rastvor za injekciju u
napunjenom
injekcionom penu

napunjen injekcioni
pen, 2 po1ml
(150mg)

Novartis Pharma
Stein AG;
Sandoz GmbH

Svajcarska;
Austrija

101,324.10

10 mg

3,377.47

1.Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili viSe bolnih otecenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vise lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;
2.Ankilozirajuéi spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinaéne primene najmanje dva
nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku
od po tri meseca (a ukupno trajanje le¢enja od najmanje $est meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene
najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporuéenoj
dozi, u toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od
najmanje Sest meseci)

3. Lek je indikovan za terapiju umerene do teske plak psorijaze (PASI210 i/ili BSA210
i/ili DLQI>10) (Psoriasis Area and Severity Index, Body Surface Area, Dermatological
Quality of Life Index) ili psorijazu sa lokalizacijom na licu/glavi ili genitalijama ili
$akama/stopalima, kod odraslih osoba kod kojih nije bilo odgovora na drugu sistemsku
terapiju ili kod kojih je primena sistemske terapije bila kontraindikovana ili koji ne
podnose drugu sistemsku terapiju, ukljucujuéi acitretin, metotreksat ili PUVA
fototerapiju (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9).

4. Teska forma hronicne plak psorijaze (PASI (Psoriais Area and Severity Index) = 10
i/ili BSA (Body Surface Area) 2 10 i/ili indeks kvaliteta Zivota DLQI 2 10) kod dece
uzrasta 6 i vise godina, koji nisu odgovorili, ili ne podnose, ili imaju kontraindikacije na
najmanje dva razli¢ita ranije primenjena konvencionalna leka, uklju¢ujuci fototerapiju,
retinoide, metotreksat i ciklosporin (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9).

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
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1. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili vise bolnih otecenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vise lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije;
2. Ankiloziraju¢i spondilitis (M45) ukoliko je ispunjen jedan od kriterijuma:
a) intolerancija ili neefikasnost pojedinacne primene najmanje dva
nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj dozi, u toku
od po tri meseca (a ukupno trajanje lecenja od najmanje $est meseci) ili
b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene
najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporu¢enoj
dozi, u toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju le¢enja od
najmanje Sest meseci).
3. Lek je indikovan za terapiju umerene do teske plak psorijaze (PASI210 i/ili BSA210
i/ili DLQI=10) (Psoriasis Area and Severity Index, Body Surface Area, Dermatological
Quality of Life Index) ili psorijazu sa lokalizacijom na licu/glavi ili genitalijama ili
Eli Lilly Italia Sakama/stopalima, kod odraslih osoba kod kojih nije bilo odgovora na drugu sistemsku
rastvor za injekciju u P.A; terapiju ili kod kojih je primena sistemske terapije bila kontraindikovana ili koji ne
napunjenom napunjeni injekcioni Eli Lilly and ltalija; podnose drugu sistemsku terapiju, ukljuéujuci acitretin, metotreksat ili PUVA
0014422 LO4AC13 iksekizumab TALTZ injekcionom penu pen, 1 po 1mL (80mg) Company SAD 67,979.70 2.9 mg 2,464.26 - fototerapiju (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9). Lek se uvodi u terapiju na osnovu midlienja Komisije RFZO.
1. Psorijazni artritis (M07) ukoliko je ispunjen kriterijum da postoji prisustvo aktivne
zglobne bolesti (tri ili vise bolnih otecenih zglobova prilikom dva pregleda u intervalu od
mesec dana) uprkos primeni prethodnog le¢enja sa najmanje jednim ili kombinacijom
vise lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB ) u toku Sest meseci terapije.
2. Lek je indikovan za terapiju umerene do teSke plak psorijaze (PASI210 i/ili BSA210
i/ili DLQI=10) (Psoriasis Area and Severity Index, Body Surface Area, Dermatological
Quality of Life Index) ili psorijazu sa lokalizacijom na licu/glavi ili genitalijama ili
Sakama/stopalima, kod odraslih osoba kod kojih nije bilo odgovora na drugu sistemsku
rastvor za injekciju u napunjen injekcioni | Janssen Biologics terapiju ili kod kojih je primena sistemske terapije bila kontraindikovana ili koji ne
napunjenom Spric, 1 po 1 ml B.V.; Holandija; podnose drugu sistemsku terapiju, ukljuéujuci acitretin, metotreksat ili PUVA
0014430 LO4AC16 guselkumab TREMFYA injekcionom $pricu (100mg/ml) Cilag A.G. évajcarska 191,635.40 1,79 mg 3,430.27 - fototerapiju (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9). Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
Lek je indikovan za terapiju umerene do teSke plak psorijaze (PASI210 i/ili BSA210 i/ili
DLQI=10) (Psoriasis Area and Severity Index, Body Surface Area, Dermatological
Quality of Life Index) ili psorijazu sa lokalizacijom na licu/glavi ili genitalijama ili
Sakama/stopalima, kod odraslih osoba kod kojih nije bilo odgovora na drugu sistemsku
rastvor za injekciju u napunjen injekcioni terapiju ili kod kojih je primena sistemske terapije bila kontraindikovana ili koji ne
napunjenom $pric, 2 po 0,83 ml podnose drugu sistemsku terapiju, ukljucujuci acitretin, metotreksat ili PUVA
0014431 LO4AC18 risankizumab SKYRIZI injekcionom $pricu (75mg/0,83ml) Abbvie S.R.L. Italija 298,157.90 167mg | 3,319.49 - fototerapiju (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9). Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg mislienja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
- Klinika za hematologiju i klini€ku imunologiju UKC Ni$,
Celgene Europe - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Limited; Lenalidomid u kombinaciji sa deksametazonom je indikovan za tretman multiplog - UKC Kragujevac,
Celgene Velika Britanija; mijeloma kod odraslih pacijenata koji su ve¢ primili najmanje jednu prethodnu terapiju, | - Vojnomedicinska akademija,
1014022 LO4AX04 lenalidomid REVLIMID ¢ kapsula, tvrda blister, 21 po 10 mg Distribution B.V. Holandija 381,525.90 10mg 18,167.90 - kod pacijenata kod kojih se ne moze primeniti leCenje sa talidomidom i bortezomibom.| - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
- Klinika za hematologiju i klini¢ku imunologiju UKC Ni$,
Celgene Europe - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Limited; Lenalidomid u kombinaciji sa deksametazonom je indikovan za tretman multiplog - UKC Kragujevac,
Celgene Velika Britanija; mijeloma kod odraslih pacijenata koji su ve¢ primili najmanje jednu prethodnu terapiju, | - Vojnomedicinska akademija,
1014024 LO4AX04 lenalidomid REVLIMID ¢ kapsula, tvrda blister, 21 po 25 mg Distribution B.V. Holandija 441,938.00 10mg 8,417.87 - kod pacijenata kod kojih se ne moZe primeniti le¢enje sa talidomidom i bortezomibom. | - KBC Zemun.
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Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu &ijeg mislienja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
Pharmadox - Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
Healthcare Ltd.; - Klinika za hematologiju i kliniku imunologiju UKC Ni$,
Pharmacare - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Premium Ltd.; S.C. Lenalidomid u kombinaciji sa deksametazonom je indikovan za tretman multiplog - UKC Kragujevac,
LENALIDOMIDE Labormed-Pharma| Malta; Malta; mijeloma kod odraslih pacijenata koji su ve¢ primili najmanje jednu prethodnu terapiju, | - Vojnomedicinska akademija,
1014041 LO4AX04 lenalidomid ZENTIVA O kapsula, tvrda blister, 7 po 5 mg S.A. Rumunija 35,132.40 10 mg 10,037.83 - kod pacijenata kod kojih se ne moZe primeniti le¢enje sa talidomidom i bortezomibom. | - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg mislienja se lek
mozZe primenjivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
Pharmadox - Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
Healthcare Ltd.; - Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni§,
Pharmacare - Klinika za onkologiju UKC Nis,
Premium Ltd.; S.C. Lenalidomid u kombinaciji sa deksametazonom je indikovan za tretman multiplog - UKC Kragujevac,
LENALIDOMIDE Labormed-Pharma | Malta; Malta; mijeloma kod odraslih pacijenata koji su ve¢ primili najmanje jednu prethodnu terapiju, | - Vojnomedicinska akademija,
1014042 LO4AX04 lenalidomid ZENTIVA ¢ kapsula, tvrda blister, 21 po 10 mg S.A. Rumunija 109,917.10 10 mg 5,234.15 - kod pacijenata kod kojih se ne moZe primeniti le¢enje sa talidomidom i bortezomibom.| - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
Pharmadox - Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
Healthcare Ltd.; - Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni$,
Pharmacare - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Premium Ltd.; S.C. Lenalidomid u kombinaciji sa deksametazonom je indikovan za tretman multiplog - UKC Kragujevac,
LENALIDOMIDE Labormed-Pharma| Malta; Malta; mijeloma kod odraslih pacijenata koji su ve¢ primili najmanje jednu prethodnu terapiju, | - Vojnomedicinska akademija,
1014043 LO4AX04 lenalidomid ZENTIVA ¢ kapsula, tvrda blister, 21 po 15 mg S.A. Rumunija 115,014.40 10 mg 3,651.25 - kod pacijenata kod kojih se ne moZe primeniti leCenje sa talidomidom i bortezomibom. | - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
Pharmadox - Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
Healthcare Ltd.; - Klinika za hematologiju i klini¢ku imunologiju UKC Ni$,
Pharmacare - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Premium Ltd.; S.C. Lenalidomid u kombinaciji sa deksametazonom je indikovan za tretman multiplog - UKC Kragujevac,
LENALIDOMIDE Labormed-Pharma | Malta; Malta; mijeloma kod odraslih pacijenata koji su ve¢ primili najmanje jednu prethodnu terapiju, | - Vojnomedicinska akademija,
1014044 LO4AX04 lenalidomid ZENTIVA ¢ kapsula, tvrda blister, 21 po 25 mg S.A. Rumunija 124,415.20 10 mg 2,369.81 - kod pacijenata kod kojih se ne moZe primeniti le¢enje sa talidomidom i bortezomibom. | - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg mislienja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
- Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni$,
Pharmadox - Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Healthcare Ltd.; Lenalidomid u kombinaciji sa deksametazonom je indikovan za tretman multiplog - UKC Kragujevac,
Stada Arzneimittel Malta; mijeloma kod odraslih pacijenata koji su ve¢ primili najmanje jednu prethodnu terapiju, | - Vojnomedicinska akademija,
1014026 LO4AX04 lenalidomid MUNDUS ¢ kapsula, tvrda blister, 21 po 5 mg AG Nemacka 105,397.20 10 mg 10,037.83 - kod pacijenata kod kojih se ne moZe primeniti le¢enje sa talidomidom i bortezomibom. | - KBC Zemun.
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1014027

LO4AX04

lenalidomid

MUNDUS ¢

kapsula, tvrda

blister, 21 po 10 mg

Pharmadox
Healthcare Ltd.;
Stada Arzneimittel
AG

Malta;
Nemacka

109,917.10

10 mg

5,234.15

Lenalidomid u kombinaciji sa deksametazonom je indikovan za tretman multiplog
mijeloma kod odraslih pacijenata koji su ve¢ primili najmanje jednu prethodnu terapiju,
kod pacijenata kod kojih se ne moZe primeniti leenje sa talidomidom i bortezomibom.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu &ijeg mislienja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,

- Klinika za hematologiju i kliniku imunologiju UKC Ni$,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

1014028

LO4AX04

lenalidomid

MUNDUS ¢

kapsula, tvrda

blister, 21 po 15 mg

Pharmadox
Healthcare Ltd.;
Stada Arzneimittel
AG

Malta;
Nemacka

115,014.40

10 mg

3,651.25

Lenalidomid u kombinaciji sa deksametazonom je indikovan za tretman multiplog
mijeloma kod odraslih pacijenata koji su ve¢ primili najmanje jednu prethodnu terapiju,
kod pacijenata kod kojih se ne moze primeniti leenje sa talidomidom i bortezomibom.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg mislienja se lek
mozZe primenjivati i u KBC Zvezdara,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,

- Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni§,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

1014029

L04AX04

lenalidomid

MUNDUS ¢

kapsula, tvrda

blister, 21 po 25 mg

Pharmadox
Healthcare Ltd.;
Stada Arzneimittel
AG

Malta;
Nemacka

124,415.20

10 mg

2,369.81

Lenalidomid u kombinaciji sa deksametazonom je indikovan za tretman multiplog
mijeloma kod odraslih pacijenata koji su ve¢ primili najmanje jednu prethodnu terapiju,
kod pacijenata kod kojih se ne moZe primeniti leenje sa talidomidom i bortezomibom.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,

- Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni$,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

1014061

LO4AX04

lenalidomid

EUlen 0

kapsula, tvrda

blister, 21 po 10 mg

Synthon BV;
Synthon Hispania,
SL

Holandija;
Spanija

109,917.10

10 mg

5,234.15

Lenalidomid u kombinaciji sa deksametazonom je indikovan za tretman multiplog
mijeloma kod odraslih pacijenata koji su ve¢ primili najmanje jednu prethodnu terapiju,
kod pacijenata kod kojih se ne moZe primeniti le¢enje sa talidomidom i bortezomibom.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg misljenja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,

- Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni§,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.

1014060

LO4AX04

lenalidomid

EUlen 0

kapsula, tvrda

blister, 21 po 25 mg

Synthon BV;
Synthon Hispania,
SL

Holandija;
Spanija

124,415.20

10 mg

2,369.81

Lenalidomid u kombinaciji sa deksametazonom je indikovan za tretman multiplog
mijeloma kod odraslih pacijenata koji su ve¢ primili najmanje jednu prethodnu terapiju,
kod pacijenata kod kojih se ne moze primeniti leenje sa talidomidom i bortezomibom.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:

- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg mislienja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,

- KBC Bezanijska Kosa,

- Institut za onkologiju Vojvodine,

- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,

- Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni$,

- Klinika za onkologiju UKC Ni§,

- UKC Kragujevac,

- Vojnomedicinska akademija,

- KBC Zemun.
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Lista C. Lekovi sa posebnim rezimom izdavanja

Naziv Drzava Cena leka na Cena leka | Participacija
Zasticeno ime Pakovanje i jacina| proizvodaca proizvodnje veliko za naveliko | osiguranog
JKL ATC INN leka FO leka leka leka pakovanje DDD po DDD lica Indikacija Napomena
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg mislienja se lek
moze primenjivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
- Klinika za hematologiju i klinicku imunologiju UKC Ni$,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Lenalidomid u kombinaciji sa deksametazonom je indikovan za tretman multiplog - UKC Kragujevac,
LENALIDOMIDE mijeloma kod odraslih pacijenata koji su ve¢ primili najmanje jednu prethodnu terapiju, | - Vojnomedicinska akademija,
1014062 LO4AX04 lenalidomid GRINDEKS ¢ kapsula, tvrda blister, 21 po 10 mg AS Grindeks Letonija 109,917.10 10 mg 5,234.15 - kod pacijenata kod kojih se ne moZe primeniti le¢enje sa talidomidom i bortezomibom. | - KBC Zemun.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO, a na osnovu
misljenja tri lekara sledecih zdravstvenih ustanova:
- Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
- Klinika za hematologiju UKC Srbije, a na osnovu ¢ijeg mislienja se lek
mozZe primenjivati i u KBC Zvezdara,
- KBC Bezanijska Kosa,
- Institut za onkologiju Vojvodine,
- Klinika za hematologiju UKC Vojvodine,
- Klinika za hematologiju i klini€ku imunologiju UKC Ni§,
- Klinika za onkologiju UKC Ni§,
Lenalidomid u kombinaciji sa deksametazonom je indikovan za tretman multiplog - UKC Kragujevac,
LENALIDOMIDE mijeloma kod odraslih pacijenata koji su ve¢ primili najmanje jednu prethodnu terapiju, | - Vojnomedicinska akademija,
1014063 LO4AX04 lenalidomid GRINDEKS ¢ kapsula, tvrda blister, 21 po 25 mg AS Grindeks Letonija 124,415.20 10 mg 2,369.81 - kod pacijenata kod kojih se ne moZe primeniti le¢enje sa talidomidom i bortezomibom.| - KBC Zemun.
Novartis Pharma 1. Humoralna hiperkalcemija u malignitetu ( HHM ) preko 3,0 mmol/l, primena i
Stein AG; odrZavanje normokalcemije tokom narednih Sest meseci; STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara zdravstvene
zoledronska koncentrat za rastvor za| bocica plasticna, 1 po Laboratori Svajcarska; 2. Hiperkalcemije preko 3.0 mmol/l; ustanove koja obavija zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili teracijarnom
0059211 MO5BA08 kiselina ZOMETA infuziju 5ml (4 mg/5 ml) Fundacio Dau Spanija 5,209.90 4 mg 5,209.90 - 3. Hiperkalcemijska koma. nivou zdravstvene zastite.
1. Humoralna hiperkalcemija u malignitetu ( HHM ) preko 3,0 mmol/l, primena i
odrZavanje normokalcemije tokom narednih Sest meseci; STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara zdravstvene
zoledronska ZOLEDRONATE koncentrat za rastvor za| bocica staklena, 1 po PharmaSwiss 2. Hiperkalcemije preko 3.0 mmol/l; ustanove koja obavija zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili teracijarnom
0059222 MO05BA08 kiselina PHARMASWISS infuziju 5 ml (4 mg/5 ml) d.o.o. Republika Srbija 5,209.90 4 mg 5,209.90 3. Hiperkalcemijska koma. nivou zdravstvene zastite.
1. Humoralna hiperkalcemija u malignitetu ( HHM ) preko 3,0 mmol/l, primena i
odrZavanje normokalcemije tokom narednih Sest meseci; STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara zdravstvene
zoledronska koncentrat za rastvor za|  bogica, 1 po 5 ml 2. Hiperkalcemije preko 3.0 mmol/l; ustanove koja obavija zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili teracijarnom
0059010 MO05BA08 kiselina ZITOMERA infuziju (4mg/5ml) Actavis Italy S.P.A Italija 5,209.90 4mg 5,209.90 3. Hiperkalcemijska koma. nivou zdravstvene zastite.
Novartis Pharma
Stein AG; Ebewe 1. Humoralna hiperkalcemija u malignitetu (HHM ) preko 3,0 mmol/l, primena i
Pharma; Lek Nemacka; odrZavanje normokalcemije tokom narednih Sest meseci; STAC; Lek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja tri lekara zdravstvene
zoledronska ZOLEDRONAT koncentrat za rastvor za| plasti¢na bocica,1 po Farmaceutska Austrija; 2. Hiperkalcemije preko 3.0 mmol/l; ustanove koja obavija zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili teracijarnom
0059214 MO05BA08 kiselina SANDOZ infuziju 5ml (4mg/5ml) druzba D.D Slovenija 5,209.90 4 mg 5,209.90 3. Hiperkalcemijska koma. nivou zdravstvene zastite.
Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja trilekara neurologa ili
Sanofi Winthrope neuropsihijatra Klinike za neurologiju UKCS kod pacijenata koji nisu
1079070 NO7XX02 riluzol RILUTEK film tableta blister, 56 po 50 mg Industrie Francuska 12,329.80 01lg 440.35 - 1. Amiotrofi¢na lateralna skleroza - AML ( G12.2). respiratorno ugrozeni.
FUJIFILM Diosynth
Biotechnologies
Denmark ApS;
gastrorezistentna Biogen Netherlands: Danska;
1079020 LO4AX07 dimetilfumarat TECFIDERA kapsula, tvrda blister, 14 po 120 mg B.V. Holandija 10,530.80 0,48 g 3,008.80 - Multipla skleroza. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
FUJIFILM Diosynth
Biotechnologies
Denmark ApS;
gastrorezistentna Biogen Netherlands: Danska;
1079021 LO4AX07 dimetilfumarat TECFIDERA kapsula, tvrda blister, 56 po 240 mg B.V. Holandija 76,347.00 0,48 g 2,726.68 - Multipla skleroza. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja Komisije RFZO.
Za le¢enje bolesnika sa dijabeti¢nim makularnim edemom koji zahvata centar makule
(CSME) i kod kojih je fluoresceinskom angiografijom (FA) utvrdena prisutnost
propustajucih mikroaneurizmi smestenih unutar 500 um nedostupnih laserskoj
Bayer Pharma AG; fotokoagulaciji (FKG), bez znakova makularne ishemije, odnosno optickom
Bayer, koherentnom tomografijom (OCT) potvrdeno centralno zadebljanje makule >350 um  [Primena terapije se vrdi u zdravstvenim ustanovama koje poseduju FA i
bocica, 1 po 0.1ml Farmaceutska Nemacka; sa elementima edema bez subretinalne fibroze i epimakularne membrane, sa vidnom [OCT, a na osnovu mi$ljenja Komisije RFZO. Procena terapijskog odgovora
0099082 SO1LAO5 aflibercept EYLEA 0O rastvor za injekciju (40mg/ml) druzba d.o.o. Slovenija 67,224.90 - - - ostrinom 2 0,6 (6/10) i vrednosti HbA1C < 8. se vrdi nakon 3 meseca.
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