Adresa: ul. Stanka Dragojevica 2,
21000 Podgorica, Crna Gora
R tel: +382 20 242 835
P fax: +382 20 224 450
www.mif.gov.me

. Ministarstvo
finansija

Br: 05-02-040/25-26554/2 Podgorica, 15.09.2025.godine

Za: MINISTARSTVO ZDRAVLJA, Rimski trg 46, Podgorica

gospodinu, dr Vojislavu &imunu, ministru

Predmet: Misljenje na Predlog odluke 0 utvrdivanju osnovne i doplatne liste ljekova

Veza: Vas akt broj: 7-504/25-3561/1 od 31.07.2025. godine

Postovani gospodine Simun,

Povodom Predloga odluke © utvrdivanju osnovne i doplatne liste
finansija daje sledece:

liekova, Ministarstvo

MISLJENJE

Na tekst Predloga odluke i pripremljeni lzvjestaj © analizi uticaja propisa, sa aspekta
implikacija na poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

Predlog nove liste ljekova podrazumijeva liekove koji se propisuju i izdaju na recept i liekove
koji se primjenjuju na primarnom, sekundarnom i tercijalnom nivou, na teret sredstava
obaveznog zdravstvenod osiguranja, kao i na ljekove koji su sastavni dio Doplatne liste

ljiekova.

Uvidom u dostavljeni materijal utvrdeno je da je Novom listom liekova predviden ulazak ukupno 8
novih doza lickova &iji se INN veé nalazi na listi i to na zahtjev Klinitkog centra Crne Gore. Ovi
liekovi su neophodni u radu Komore za citostatike jer predstavljaju nosace terapije, a osim
njih su dodati liekovi koji se koriste u lijecenju epilepsije kod pedijatrijske populacije.

Takode, na Listu ligkova ulaze i novi genericki ljekovi, €ija cijena je obavezno niza od
postojecih originalnih ljekova na Listi i to minimalno 30% za prvi genericki lijek i minimalno
10% za drugu, trecu i Cetvrtu generiku u skladu sa Uredbom o kriterijumima za stavljanje
odnosno skidanje liekova sa Liste, a svi originalni liekovi istog INN su u obavezi takode da
snize cijenu do nivoa novog generickog lijeka, tako da ¢e se na osnovu ulaska novih
generickih lijekona na Listu ostvariti usteda od ukupno 647.166,69 € za godinu dana, dakle
tokom sljedece godine.

quvalje, C_)inmecl je uradio godi$nje uskladivanje maksimalnih cijena za sve ljekove na Listi,
pri éemu je utvrdeno da 114 ljekova mora spustiti cijenu do nivoa nove maksimalne cijene.
Na osnovu toga ostvari¢e se usteda od 262.520,99 €.

D_oc!atno,fdostavljenom Listom uvaZeni su zahtjevi za povecanje cijena postojecih liekova na
_Llstl, pa ée na osnovu toga nastati novi trosak od minimalno 17.379,41 € za godinu dana, ali
je navedeno _poveéanje cijena pokriveno ustedama od nizih cijena zbog ulaska generickih
Ijgkpvg, kao i od nizih cijena liekova usljednizih maksimalnih cijena od trenutnih cijena na
Listi Ij_ekova. Poveéanje cijena je bilo neophodno uvaziti jer su u pitanju bili ljekovi koji
nemaju alternativu na Listi, dok bi njihov izlazak sa Liste lijekova prouzrokovao stetu po
gradane i zdrastveni sistem.



S postovanjem,




PREDLOG

Na osnovu ¢lana 21 stav 3 Zakona o obaveznom zdravstvenom osiguranju
(,Sluzbeni list CG”, broj 145/21, 48/24), Vlada Crne Gore, na predlog Ministarstva zdravlja,
na sjednici od 2025. godine, donijela je

ODLUKU
O UTVRBIVANJU OSNOVNE | DOPLATNE LISTE LJEKOVA

Clan 1

Ovom odlukom utvrduje se osnovna i doplatna lista liekova (u daljem tekstu: Lista
liekova) koja, saglasno zakonu, sadrzi ljekove koji su od posebnog znacCaja za zdravlje
osiguranih lica.

Glan 2

Lista liekova data je u Prilogu, koji &ini sastavni dio ove odluke.

Clan 3

Danom stupanja na snagu ove odluke prestaje da vazi Odluka o utvrdivanju osnovne
i doplatne liste liekova (,Sluzbeni list CG", broj 61/25).

Clan 4

Ova odluka stupa na snagu 0smog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom listu
Crne Gore”.

Broj:
Podgorica, 2025. godine
Viada Crne Gore

Predsjednik,
mr Milojko Spaji¢
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.Indikacije

Ogranicenje

1AD1

Samo u jedinicama intenzivne njege.

1AD1/1

1. Za Sifre MKB: K25-K28, najduze mjesec dana tokom godine, osim za profilaksu ulkusa kod primjene kortikosteroida i citostatske terapije, kada se
primjena odobrava dok traje terapija kortikosteroidima ili citostaticima.
2. Za Sifru MKB: K30, terapija do 8 nedjelja u toku 12 mjeseci pe predlogu subspecijaliste gastroenterologa.

IAQ2

1. Zolinger-Elisonov sindrom E16.8, dokumentovan kada je primjena vremenski neogranicena

2. Za &ifre MKB: K25-K29, najduze mjesec dana tokom godine, za eradikaciju Helicobacter pylori. Nakon neuspjene primare terapije obvezna je
mikrobiolo$ka analiza s antibiogramom. Ulkus mora da bude gastroskopski dokumentovan.

3. Za profilaksu ulkusa kod primjene kortikosteroida i citostatske terapije C00-C97, kada se primjena odobrava dok traje terapija kortikosteroidima ili
citostaticima.

IA03

U jedinicama intenzivne njege I u jedinicama koje zbrinjavaju akutna krvarenja iz gornjeg gasfrointestinalnog trakta, u uslovima akutnog krvarenja iz
ulkusa i erozija gornjeg digestivnog trakta kada nije moguéa oralna primjena.

|AO4/1

Samo za suzbijanje povracanja uzrokovanog citostaticima i radioterapijom, nakon neuspjedne primjene metoklopramida; za MKB: C00-CS7.
Lijek odobrava nadlezni konzilijum Klinickog centra Crne Gore i Specijaine bolnice Brezovik.

1A04/2

Samo za suzhijanje povraanja uzrokovanog citostaticima i radioterapijom, nakon neuspjesne primjene metoklopramida; za MKB: C00-C97.
Tablete: kao nastavak parenteralne terapije inicijalno uvedene u Klinickom centru Cme Gore (Klinika za onkolegiju, Interna klinika-Centar za
hematologiju) ili Specijalnoj bolnici Brezovik.

1A0S

Samo za suzhijanje povracanja uzrokovanog visokoemetogenom hemioterapijom lijekovima, cisplatin, karboplatin AUC >= 5, doksorubicin >= 50
mg/m2, mitoksantron >= 10mg/m2, ifosfamid >= 2,5 g/m2 , ciklofosfamid > 1000 mg/m2, dakarbazin >= 150 mg/m2, koji ne reaguju na
metoklopramid.

Lijek odobrava nadleZni konzilijum Klinickog centra Cme Gore i Specijalne bolnice Brezovik.

1ADS

1. Patohistoloski dijagnostikovana primarna bilijarna ciroza: za MKB - K74.3.
2. Primamni sklerozirajuéi holangitis: za MKB - K83.0
Po prijedlogu specijaliste pedijatra-gastroenterohepatologa ili interniste-gastroenterohepatologa na tercijamom nivou zdravstvene zaslite.

IAO7

Prevencija i lijedenje hepaticke encefalopatije, MKB: K72.
Po prijedlogu lljekara specijaliste interniste gastroenterohepatologa.

1A07M

1. Prevencija i lijeCenje hepaticke encefalopatije, MKB: K72.

2. Opstipacije uzrokovane opijatima kod onkoloSkih bolesnika.

3. Mb Hirschprung u uzrastu do 7 godina.

Za indikaciju 1. po prijedlogu lljgkara specijaliste interniste gastroenterohepatologa.
Za indikacije 2. i 3. primjena iskjjuivo na na tercijamom nivou zdravstvene zatite.

IAQ8

1. Crohnova bolest terminalnog ileuma ili ascedentnog kolona za MKB: K50.

2. Autoimuni hepatitis (K75.4)

Lijek se u terapiju uvodi do 3 mjeseca u toku 12 mjeseci po prijedlogu gastroenterologa, a nastavak terapije jos 3 mjeseca u toku 12 mjeseci po
prijedlogu gastroenterologa.

1A08/1

Za lijetenje akutnih epizoda ulceroznog kolitisa koji je ogranicen na rektum i sigmoidni kolon, po preporuci specijalista internista ili pedijatra (MKB:
K51)

|ADS

1, Crohnova bolest (K50),
2. Ulcerozni kolitis (K51).
Po prijedlogu interniste - gastroenterchepatolega.

IA10

Lavaza kolona u pripremi za skrining kolona.

IA11

1. Poremeéaj egzokrine funkgije pankreasa uzrokovan cistiénom fibrozom (MKB:E84).

2. Za bolesnike naken pankreatektomije uslijed karcinoma pankreasa, po preporuci specijaliste sa sekundarnog nivoa.

3, Steatorrhoea pancreatica (MKB:K90.3), dokazana odgovarajuéim dijagnostickim testem, kvalitativnim ili kvantitativnim, odgovarajucim morfoloskim
vizuelizacionim metodama, uz pothranjenost pacijenta (ITM>20).

4. Hroni¢ni pankreatitis (MKB: K86).

Za indikaciju 1. lijek se uvodi u terapiju na osnovu milienja pedijatra ili gastroenterologa ili pulmologa zdravstvene ustanove koja obavija zdravstvenu
delatnost na tercijarnom nivou zdravstvene zastite i Specijalne bolnice Brezovik.

Zaindikacije 2,3. 1 4. lijek se uvodi u terapiju na osnovu miSljenja specijaliste gastroenterologa sa sekundarnog nivoa.

IA12

Diabetes mellitus.

1. Za liietenje bolesnika koji imaju &este | dokumentovane hipoeglikemijske epizode tokom terapije humanim insulinom u poslednjih 6 mjeseci;
2. Izuzetno, za bolesnike sa $e¢ernom bolesti tipa 11 2, koji nakon & mjeseci kombinovane terapije maksimalnim dozama drugih antidijabetskih
lijiekova koje nisu postigli ciljne vrijednosti HbA1¢<7%.




IA1211

Diabetes mellitus.
Za lijeCenje odraslih, adolescenata i djece u uzrastu od jedne i vide godina koji koriste insulinske pumpe.
Lijek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja subspecijaliste pedijatra-endokrinologa ili subspecijaliste interniste-endokrinologa.

1A13

Diabetes mellitus.

1. Za lijedenje bolesnika uzrasta od 10 do 17 godina po prijediogu pedijatra-endokrinologa

2. Za lijetenje bolesnika od 17 godina po prijedlegu interniste-endokrinologa:

- sa nezadovoljavajuéom kontrolom dijabetesa na terapiji humanim insulinima u toku posljednjih 6 mjeseci (glikozilirani hemaglobin veci od 7%, .
HbA1c>7%) u kojih perzistiraju ponavijane postprandijalne hiperglikemije (glikemija veca od 9mmolil, 2h poslije obroka) ili ponavljane hipoglikemije
(glikemija manja od 3,6mmolll) i pored adekvatne korekcije doziranja insulina i komplijanse pacijenta u navedenom periodu od 6 mjeseci.
Hipoglikemijska, odnosno postprandijaina hiperglikemijska epizoda se utvrduje na jedan od sliedeéih nacina:

- podatak o nivou glikemije u toku hipoglikemijske, odnosno postprandijalne hiperglikemijske epizode utvrden aparatom za samokontrolu glikemije
{memorija liénog aparata) i verifikovan nalazom u kartonu pacijenta, cdnosno specijalistickim izvjeStajem na osnovu koga se lijek uvodi u terapiju;

- podatak o nivou glikemije u toku hipoglikemijske, odnosno postprandijalne hiperglikemijske epizode utvrden u zdravstvenoj ustanovi i verifikovan u
kartonu pacijenta, odnosno specijalistiCkom izvestaju na osnovu kega se lijek uvodi u terapiju.

IA14

Diabetes mellitus.

Za bolesnike na intenziviranoj terapiji insulinom (dnevno 1 ili 2 injekcije bazalnog insulina +3 injekcije kratkodjelujuceg insulina uz glavne obroke), koji
tokom posliednjih 6 mjeseci, uprkos promjenama terapijske Seme, ne uspijevaju postici zadovoljavajuéu glukoregulaciju (HbA1c <6,5%), koji imaju
vise od jedne hipoglikemije nedjelino, a kod kojih se s ostalim vistama insulina ne moze postici dobra regulacija glikemije.

Lijek se u terapiju uvodi na osnovu misljenja subspecijaliste pedijatra-endokrinologa ili subspecijaliste interniste-endokrinologa.

1A141

Lijecenje diabetes mellitus-a kod odraslin.

1. Za bolesnike na intenziviranoj terapiji insulinom (dnevno 1 ili 2 injekcije bazalnog insulina +3 injekcije kratkodjelujuceg insulina uz glavne obroke),
koji tokom posliednjin 6 mjeseci, uprkos promjenama terapijske Seme, ne uspijevaju postici zadovoljavajutu glukoregulaciju (HbA1c <6,5%), koji imaju
vige od jedne hipoglikemije nedjeline, a kod kajih se s ostalim vrstama insulina ne moZe postici dobra regulacija glikemije.

2. U kombinaciji s oralnim hipoglikemijskim lijekovima za grupu bolesnika sa dijabetesom tip 2, koji nakon 6 mjeseci kombinovane terapije
maksimalnim dozama oralnih hipoglikemijskih lijekova nisu postigli ciline vrijednosti HbA1c <7 %.

Lijek se u terapiju uvodi na osnovu mislienja subspecijaliste interniste-endokrinologa.

1A1412

LijeCenje diabetes mellitus-a kod odraslih, adolescenata i djece starije od jedne godine.

1. Za bolesnike na intenziviranoj terapiji insulinom (dnevno 1 ili 2 injekcije bazalnog insulina +3 injekcije kratkodjelujuceg insulina uz glavne obroke),
koji tokom posljednjih 6 mjeseci, uprkos promjenama terapijske $eme, ne uspijevaju postici zadovoljavajucu glukoregulaciju (HbA1c <8,5%), koji imaju
viSe od jedne hipoglikemije nedjelino, a kod kojih se s ostalim vrstama insulina ne moZe postici dobra regulacija glikemije.

2. U kombinaciji s oralnim hipoglikemijskim lijekovima za grupu bolesnika sa dijabetesom tip 2, koji nakon 6 mjeseci kombinovane terapije
maksimalnim dozama oralnih hipoglikemijskih lijekova nisu postigli ciljne vrijednosti HbA1c < 7 %.

Lijek se u terapiju uvodi na osnovu misljenja subspecijaliste interniste-endokrinologa.

1A14/3

Lijedenje diabetes mellitus-a kod djece starije cd 1 godine, adolescenata | odraslih do 26. godine.

1. Za bolesnike na intenziviranoj terapiji insulinom (dnevno 1 ili 2 injekcije bazalnog insulina +3 injekcije kratkodjelujuceg insulina uz glavne obroke),
kaji tokom posliednjih 6 mjeseci, uprkos promjenama terapijske $eme, ne uspijevaju postiéi zadovoljavajucu glukoregulaciju (HbA1c <6,5%), koji imaju
vise od jedne hipoglikemije nedjelino, a kod kojih se s ostalim vrstama insulina ne moZe postii dobra regulacija glikemije.

2. 1 kombinaciji s oralnim hipoglikemijskim lijekovima za grupu bolesnika sa dijabetesom tip 2, koji nakon & mjeseci kombinovane terapije
maksimalnim dozama oralnih hipoglikemijskih lijekova nisu postigli ciljine vrijednosti HbA1c < 7 %.

Lijek se u terapiju uvedi na osnovu mislienja subspecijaliste interniste-endokrinologa.

1A15

Diabetes mellitus-a tip 2.

Za lijeGenje odraslih pacijenata radi pobolj$anja glikemijske kontrole u kombinaciji sa oralnim ljekovima za snizavanje glukoze u kivi kada oni samiili u
kombinacijii s agonistom GLP-1 receptora ili bazalnim insulinom ne omogucavaju adekvatnu glikemijsku kontrolu.

Lijek se u terapiju uvodi na osnovu migljenja liekara subspecijaliste interniste-endokrinolcga.

IA17

Diabetes mellitus tip 2, za poboljéanje glikemijske kontrole kod odraslih osoba kao dopuna dijeti i fizitkoj aktivnosti.

1. Dodatna terapija standardnim antidijabeticima kod bolesnika sa neregulisanom glikemijom (HbA1c>7%) kod kojit se ne postiZe odgovarajuca
kontrola; :

2. Monoterapija za bolesnike kod kajih se ne postiZe odgovarajuéa kontrola (HbA1c>7%), & ked kojih je metformin neodgovarajuéa terapija zbog
nepodnoljivosti ili je kontraindikovan;

3. Dodatna terapija insulinu (s jekom metformin ili bez njega) za bolesnike kod kojih se uz stabilnu dozu insulina ne postiZe odgovarajuca kontrola
glikemije (HbA1c>7%).

[A171

Diabetes mellitus tip 2, za pobolj$anje glikemijske kontrole kod odraslih osoba kao dopuna dijeti i fizickoj aktivnosti

1. Dodatna terapija standardnim antidijabsticima kod bolesnika sa neregulisanom glikemijom (HbA1c>7%] kod kojih se ne postize odgovarajuca
kontrola;

2. Dodatna terapija insulinu (s lijekom metformin ili bez njega) za bolesnike kod kojih se uz stabilnu dozu insulina ne postize odgovarajuca kontrola
glikemije (HbA1¢c>7%).

|A17/2

Diabetes mellitus tip 2, za poboliéanje glikemijske kontrole kod odraslih osoba kao dopuna dijeti i fizikoj aktivnosti

1. Kod bolesnika sa neadekvatno kontrolisanom glikemijom pri maksimalnoj podnogljivoj dozi metformina u monoterapiji, o
2. Dodatna terapija standardnim antidijabeticima kod bolesnika sa neregulisanom glikemijom (HbA1c>7%) kod kojih se ne postiZe odgovarajuca
kontrola;

3. Dodatna terapija insulinu za bolesnike kod kofih se uz stabilnu dozu insulina ne postize cdgovarajuca kontrola glikemije (HbA1¢>7%).




IA18

Diabetes mellitus tip 2, u dobi od 18 do 75 godina sa BMI =27, sa klirensom kreatinina (CrCl) >60ml/min, ili procijenjenom brzinom glomerularne
filtracije (eGFR)>60ml/min/1.73m? za pobolj$anje glikemijske kontrole kao dopuna dijeti i fizickoj aktivnosti.

1. Dodatna terapija standardnim antidijabeticima kod bolesnika sa neregulisanom glikemijom (HbA1¢>7%), kod kojih se ne pestize odgovarajuca
kontrola.

2. Dodatna terapija insulinu (s lijekem metformin ili bez njega) za belesnike kod kojih se uz stabilnu dozu insulina ne postize odgovarajuca kontrola
glikemije (HbA1c>7%).

IA18M

Diabetes mellitus tip 2, samc za gojazne bolesnike starije od 18 godina (s Indeksom tiglesne mase > 27), sa neregulisanom glikemijom (HbA1c>7%),
a nakon primjene dva oralna antidijabetika. Evaluacija u€inka lijeka na 6 mjeseci.
Po predlogu endokrinologa.

IA18/2

1.Diabetes mellitus tip 2, u dobi od 18 do 75 godina sa BMI 227, sa klirensom kreatinina (CrCl) >60ml/min, ili procijenjenom brzinom glomerularne
filtracije (eGFR)>80ml/min/1.73m? za pobolj$anje glikemijske kontrele kao dopuna dijeti i fizitkoj aktivnosti.

a) Dodatna terapija standardnim antidijabeticima kod bolesnika sa neregulisanom glikemijom (HbA1c>7%), kod kojih se ne postiZe odgovarajuéa
kontrola.

b) Dodatna terapija insulinu (s lijekom metformin ili bez njega) za bolesnike kod kojih se uz stabilnu dozu insulina ne postize cdgovarajuca kontrola
glikemije (HoA1c>7%).

2. Lijecenje simptomatske sréane slabosti odraslih bolesnika sa redukovanom ejekcijskom frakeijom.

3. LijeCenje hroni¢ne bolesti bubrega odraslih bolesnika.

IA18/3

1.Diabetes mellitus tip 2, u dobi od 18 do 75 godina sa BMI 227, sa klirensom kreatinina (CrCl) >60ml/min, ili procijenjenam brzinom glomerularne
filtracije (eGFR)>60ml/min/1.73m? za poboljSanje glikemijske kontrole kao dopuna dijeti i fizickoj aktivnosti,

a) Dodatna terapija standardnim antidijabeticima kod bolesnika sa neregulisanom glikemijom (HbA1¢>7%), kod kojih se ne postize odgovarajuéa
kontrola.

b) Dodatna terapija insulinu (s lijekom metformin ili bez njega) za bolesnike kod kojih se uz stabilnu dozu insulina ne pestize odgovarajuca kontrola
glikemije (HbA1C>7%).

2. LijeSenje simptomatske sréane slabosti odraslih bolesnika sa redukovanom ejekcijskom frakeijom.

IA19

1. Hipokalcemija bilo koje etiologije (E58),

2. Renalna osteodistrofija (N25.0),

3. Osteomalacija kad vitamin D rezistentnog rahitisa (E83.3),

4. Glukokortikoidima indukovana osteoporoza (M81.4).

Po prijledlogu endokrinologa za indikaciju 1., a za indikaciju 2. nefrologa. Za indikacije 3. i 4. po prijediogu reumatologa.

1A20

1. Renalna osteodistrofija (MKB: N25.0)
2. Postmenopauzalna osteoporoza (MKB: M81)
Po prijedlogu nefrologa za indikaciju 1., a za indikaciju 2. reumatologa ili endokrinologa.

1A22

Uz diuretike Henleove petlje, nakon bolnickog lijeCenja, na esnovu mislienja iz otpusne liste i kod preosjetijivosti ili kontraindikacije na spironolakton.

1A23

Dugotrajnu enzimska supstituciona terapija kod bolesnika s potvrdenom dijagnozom Gaucherove bolest.
Po prijedlogu Konzilijuma hematologa Klini¢kog centra Crne Gore.
Primjenjuje se samo u kiini¢kim uslovima.

1A24

Samao za suzhijanje povracanja uzrokovanog visokoemetogenom hemoterapijom.
Po prijedlogu onkologa ili hematologa Klini¢kog centra Crne Gore ili Specijalne balnice Brezovik.

IA25

Prevencija akutne i odloZene mucnine i povraéanja kod odraslih, koji su povezani sa izrazite emetogenom hemioterapijom karcinoma zasnovanom na
cisplatinu u toku tri dana hemioterapije kod svakog ciklusa.
Po prijedlogu onkolega ili hematologa Klinickog centra Crne Gare ili Specijalne bolnice Brezovik.

|A26

Terapija dijabetes melitusa tipa 2 kod odraslih pacijenata,kao dopuna pravilnoj ishrani | vieZbama:

- kod pacijenata kod kojin glikemija nije dovoljno dobro regulisana najvecom podnoljivom dozom samog metformina _ o

- u kombinaciji sa drugim ljekovima za lijecenje dijabetesa kod pacijenata kod kojih glikemija nije dovolino dobro regulisana metforminom i ovim
liegkovima

- kod pacijenata koji se vet lije¢e kombinacijom dapaglifiozina i metformina u vidu zasebnih tableta.

|AZ7

Willson-ova bolest (MKB: E83.0)

1B01

1. Pre i postoperativna profilaksa tromboembolije kod visokorizi€nih hirurskih intervencija, ukupno do 35 dana

2. LijeGenje tromboza dubokih vena u ambulantnim uslovima do postizanja terapijskog INR. (2,0-3,0) uz paralelnu primenu cralnih antikoagulanasa na
predlog specijaliste, u bolnickim uslovima i duze, u zavisnosti od procjene odgovarajuceg spacijaliste

3. Profilaksa kod bolesnika sa znacajno pove¢anim rizikom od nastanka venske tromboembolije kaji su priviemeno imobilizirani zbog akutne bolesti
(zatajivanja srca, respiratome insuficijencije, teSkih infekcija)

4. LijeBenje nestabilne angine pektoris, non Q infarkta miokarda { u sklopu protokola perkutanih koronarnih intervencija (PCI/FTCA).

5. Profilaksa venske fromboembolijske bolesti kod trudnica sa visokim rizikom tokom frudnoée i 6 nedjelja postpartaino; Profilaksa ponovijenih
gubitaka ploda kod trudnica sa prethodnim habitualnim pobagajima i utvrdenom nasljednom trombofilijom ili antifosfolipidnim sindromom.

[B01/1

Samo kod izmjerenog manjka {manje od 70% antitrombina I},
Lijek indikuje specijalista internista hematolog i transfuziclog. Primjena na tercijamom nivou zdravstvene zastite.




1. Pre i postoperativna profilaksa trombcembolije kod visokoriziénih hirurskih intervencija, ukupno do 35 dana.

2. Lijecenje tromboza dubokih vena u ambulantnim uslovima do postizanja terapijskog INR (2,0-3,0) uz paralelnu primjenu oralnih antikoagulanasa na
predlog specijaliste, u bolnickim uslovima i duze, u zavisnosti od procjene odgovarajuéeg specijaliste.

3. Profilaksa kad bolesnika sa zna€ajno poveéanim rizikom od nastanka venske tromboembolije koji su priviemeno imobilizirani zbog akutne bolesti

IBO1/2 | (zatajivanja srca, respiratorne insuficijencije, teskih infekcija).
4, LijeGenje nestabilne angine pektoris, non Q infarkta miokarda i u sklopu protokola perkutanih karonamih intervencija (PCI/PTCA).
5. Profilaksa venske tromboembolijske bolesti kod trudnica sa visokim rizikom tokom trudnode | 6 nedelja postpartalno; Profilaksa ponovljenih
gubitaka ploda kod trudnica sa prethodnim habitualnim pobagajima i utvrdenim nasliednom trombofilijom ili antifosfolipidnim sindromom.
6. U lijeCenju pacijenata sa akutnim infarktom miokarda sa elevacijom ST segmenta (STEMI ).
1. Pre i postoperativna profilaksa tromboembolije kod visokoriziénih hirurdkih intervencija, ukupno do 35 dana
2. LijeCenje tromboza dubokih vena u ambulantnim uslovima do postizanja terapijskog INR {2,0-3,0) uz paralelnu primjenu oralnih antikoagulanasa na
predleg specijaliste, u bolni¢kim uslovima i duZe, u zavisnosti od procjene odgovarajuceg specijaliste
180173 3. Profilaksa kod bolesnika sa znatajno povecanim rizikem od nastanka venske tromboembolije koji su priviemeno imabilizirani zbog akutne bolesti
(zatajivanja srca, respiratorne insuficijiencije, teskih infekcija)
4. LijeCenje nestabilne angine pektoris, non Q infarkta miokarda i u sklopu protokola perkutanih koronamih intervencija (PCI/PTCA).
5. Profilaksa venske tromboembolijske bolesti kod trudnica sa visokim rizikom tokom trudnoée i 6 nedjelja postpartalno; Profilaksa ponovljenih
gubitaka ploda kod trudnica sa prethodnim habitualnim pobagajima i utvrdenim naslednom trombofilijom ili antifosfolipidnim sindromom.
1. Poslije ugradnje grafta ili stenta sa 100mg acefilsalicilne kiseline do 12 mjeseci (MKB: Z95)
2. Sekundama prevencija infarkta miokarda ili infarkta mozga (MKB: 120.9, 121, 163, G45)
1BO2 g % : sk ;
Za indikaciju 1. po prijedlogu vaskularnog hirurga ili interventnog kardicloga.
Za indikaciju 2. po prijedlogu kardiologa ili neurcloga.
IB03 Za lijefenje pacijenata sa akutnim koronamim sindromom (NSTEMI-AKS; STEMI-AKS), ukljucujuci pacijente kaji su planirani za medikamentozni
tretman, kao i za one pacijente koji se podvrgavaju proceduri PTCA ili aterektomiji.
Prevencija aterotrombotskih dogadaja, primijenjen istovremeno sa acetilsalicilnom kiselinom (ASA), kod odraslih pacijenata sa akutnim koronarnim
sindromima (nestabilna angina, infarkt miokarda bez elevacije ST segmenta - NSTEMI ili infarkt mickarda sa elevacijom ST segmenta - STEMI);
IB04 | ukljufujuci pacijente koji se lijeée nehirurski i one koji se lijece perkutanom koronarnom intervencijom (PCI) ili koronarnim arterijskim bajpasom sa
graftom (CABG).
Po izvjeStaju nadleZnog kardiologa u frajanju do najduze 12 mjeseci.
Za prevenciju aterotrombotiénih dogadaja kod odraslih bolesnika s infarktom miokarda u anamnezi i visokim rizikom za razvoj aterotrombotskog
dogadaja (dijabetes, viSevenska keronama bolest, dva prethodna infarkta miokarda u anamnezi, hronicna bolest bubrega), primijenjen istovremeno s
1804/1 acetilsaliciinom kiselinom (ASA) kao nastavak terapije nakon pocetnog jednogodi$njeg lijedenja lijekom Brilique od 90 mg ili drugim inhibitorom
receptora adenozin difosfata (ADP), bez prekida ili unutra jedne godine nakon prekida prethodnog lijeenja inhibitorom ADP, a u trajanju do najviSe 12
mijeseci.
Lijek se uvodi u terapiju na csnovu misljenja ljekara specijaliste kardiologa.
1. Akutni ishemijski mozdani udar unutar 4,5h od pocetka simpioma moZdanog udara ako su zadovoljeni propisani kriterijumi {inkluzioni i ekskluzioni).
2. Akutna masivna pluéna embolija sa hemodinamskom nestabilno$éu.
IBC5 | 3. Akutni infarkt miokarda (STEMI).
Za indikaciju 1. po prijedlogu neurologa.
Za indikacije 2. i 3. po prijedlogu kardiologa.
IBO6 | Za trombolizu kod akutnog infarkta miokarda (AIM) sa elevacijom ST segmenta do 6 sati od pocetka simptoma AlM.
IBO7 | Prevencija venske tromboembolije, kod odraslih pacijenata koji se podvrgavaju elektivnom hirurskom zahvatu zamjene kuka ili koljena.
1. Prevenciia moZdanog udara i sistemske embolije kod odraslin oscba sa nevalvularnom atrijainom fibrilacijom sa jednim ili viSe sljedecih faktora
rizika:
a) prethodni moZdani udar ili sistemska embolija,
b) ejekciona frakcija lijevog ventrikula < 40%,
1BO7/ c) simptomatsko zatajenje srca, stepen = 2 prema Klasifikaciji NYHA,
d) starost = 75 godina, . L }
&) starost 2 65 godina povezana sa Jednim od sljedeteg- dijabetes melitus, koronama bolest srca, hipertenzija ili tranzitomi ishemijski atak.,a koji ne
postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3)
2. Za lijetenje duboke venske fromboze najduze do 6 mjeseci i lijegenje plucne embolije najduze do 12 mjeseci, te prevenciju ponovijnene duboke
venske tromboze ifili plucne embolije kod odraslih bolesnika.
1. Prevencija venske trombosmbolile, kod odraslih pacijenata koji se podvrgavaju elektivnom hirurskom zahvatu zamjene kuka il koljena
2. Prevencija moZdanog udara i sistemske embolije kod odraslih csoba sa nevalvulamom atrijalnom fibrilacijom sa jednim il vise sliedecih faktora
rizika:
a) prethodni moZdani udar ili sistemska embolija,
b) ejekciona frakcija lijevog ventrikuta < 40%,
IB07/2 | c) simptomatsko zatajenje srca, stepen = 2 prema klasifikaciji NYHA,

d) starost = 75 godina,

&) starost = 65 godina povezana sa jednim od sliedeteg- dijabetes melitus, koronama belest srca, hipertenzija ili tranzitorni ishemijski atak.,a koji ne
postizu s varfarinom ciljnu vrijednost INR-a (INR 2-3).

3. Za lijefenje duboke venske tramboze najduZe do 6 mjesedi i fijeéenje plutne emboliie najduZe do 12 mjeseci, te prevenciju ponovijnene duboke
venske tromboze ifili pluéne embolije kod odraslih bolesnika.




1B07/3

1. Prevencija venske tromboembolije, kod odraslih pacijenata koji se podvrgavaju elektivnom hirurdkom zahvatu zamjene kuka ili koljena,
2. Tromboza dubokih vena (TDV) najduZe do 6 mjeseci i plutna embolija najduZe do 12 mjeseci.
3. Prevencija rekurentne TDV i PE kod odraslih osoba

1. Nestabilna angina ili infarkt miokarda bez elevacije ST segmenta (NSTEMI) kod pacijenata ked kojih nije indikovano urgentno (do 120 minuta)
invazivno lijeéenje (PCI);

IBO9 | 2. Infarkt miokarda sa elevacijom ST segmenta (STEMI) kod pacijenata koji se lijee tromboliticima ili koji u pogetku nece primati drugi oblik
reperfuzivne terapije.
Lijek odobrava Konziljum kardiologa Klinickog centra Gme Gore i primjenjuje se iskljuéivo u ustanovi na tercijarnom nivou zdravstvens zaslite.
1. Za lijeGenje bolesnika sa hemofiljom A i B, sa von Willenbrandovom bole$¢u i bolesnika sa drugim nasljednim koagulopatijama. Po prijedlogu
B10 Konzilijuma hematologa Klinickog centra Crne Gore;
' | 2. Kao antifibrinolitik. Po prijediogu Konziljuma kardichirurga Klinickeg centra Cme Gore.
1. Kod bolesnika sa urodenom hemofilijom koji imaju inhibitore na faktore koagulacije VIl ili IX > 5 Bethesda jedinica (BU)
2. Kod bolesnika sa urodenom hemofilijom kod kojih se ogekuje ispoljavanje snaznog anamnestitkog edgovora na primjenu faktora VI ili [X
IB11 | 3. Kod bolesnika sa naslijedenim nedostatkom faktora FVII
Lijek indikuje nadleni Kenzilijum instituta za bolesti djece Klinickog centra Crne Gore i Konzilijum hematologa Klinickog centra Crne Gore.
IB13 | Anemija uzrokovana nedostatkom gvozda za bolesnike na dijalizi.
IB14 | Pemiciozna anemija MKB: D51.
Primjenjuje se u svim centrima gdje se sprovodi dijaliza, za bubreznu anemiju sa hemoglobinom nizim od 90 g/L za potetak terapije, a za odrZavanje
IB15 | 110g/L. Uslov za potetak primjene je dovolina rezerva gvozda {serumski feritin pacijenta minimum 100mcg /) bez koga je terapija eritropoetinom
neefikasna,
1. Anemija kod maligniteta.
2. Primjenjuje se u svim centrima gdje se sprovodi dijaliza, za bubreznu anemiju sa hemoglobinom nizim od 90 g/L za pecetak terapije, a za
1B15/1 e . s ¢ < Ay : S ‘ r
odrzavanje 110g/L. Uslov za pocetak primjene je dovolina rezerva gvozda (serumski feritin pacijenta minimum 100meg /1) bez koga je terapija
eritropoetinom neefikasna.
Terapija i prevencija hipovolemije i Soka poslije operacija, povreda, infekcija i opekotina,
IB171 i ! ) ; o
Za nadoknadu volumena kod poremecaja cerebralne, retinalne i kohlearne cirkulacije.
Simptomatsko lijeéenje akutnin napada nasljednog (hereditarnog) angioedema (HAE) kod odraslih osoba, adolescenata i djgce od navrSene 2 godine
IB18 | i starije, koji imaju nedostatak inhibitora C1-esteraze.
Po prijedlogu nadleznog konzilijuma Klinitkog centra Crme Gore.
Za lijeéenje bolesnika sa hronignom teSkom hemofiljom A:
IB19 | -saili bez inhibitora na faktor Vil
Po prijediogu Konzilijuma hematologa Klinickog centra Cre Gore ili Konzilijuma pedijatara Instituta za bolesti djece.
1. Kompleksni nedostaci faktora koagulacije, kao $to je koagulopatija zbog tedke insuficijencie jetre ili masivne fransfuzije.
2. Zamjensko lijedenje nedostataka faktora koagulacije kada koncentrat specifiénog faktora koagulacije (npr. faktora V ili faktora XI) nije dostupan ili u
hitnim situacijama kada precizna lahoratorijska dijagnoza nije moguca.
3. Brza reverzija utinaka oralnin antikcagulanasa (kumarinskog ili indanedionskog tipa) kada koncentrat protrombinskog kempleksa nije dostupan il
B20 kada primjena vitamina K zbog ostecene funkcije jetre nije dovoljna ili u hitnim situacijama.
4. Potencijalno opasna krvarenja za vrijeme fibrinolitickog Ijecenja primjenom npr. tkivnih aktivatera plazminogena, ked pacijenata kod kajih nije bilo
odgovora na konvencionalno lijeéenje.
5, Terapijski postupci izmjene plazme, ukljuéujuci one kod frombeticne trombocitopeniéne purpure {TTP).
Lijek se uvodi u terapiju na osnovu milienja nadleZnog Konziljuma Klinickog centra Crne Gore uz potpis direktora Klinike, a izuzetno nastavak
terapije u zdravstvenoj ustanovi koja obavlja zdravstvenu djelainost na sekundarnom nivou.
Precperativno kod novoredencadi sa urodenom sréanom manom, za odrZavanje prohodnosti Ductus Botalli
IC02 | Primjena u Institutu za bolesti djece.
Lijek odehrava nadlezni Konzifijum Instituta za bolesti djece Klinitkag centra Crne Gore.
iC05 | Samo za bolesnike koji ne podnose ACE-inhibitore nakon 4 mjeseca primjene terapije. Sa istom smjernicom | za njegov oblik sa hidrohlortiazidom.
Za sekundarnu prevenciju bolesnika koji su prebolieli infarkt miokarda MKB:121;124.1, ishemiéni cerebralni infarkt, tranzitorn! ishemi&ni atak,
1C06 ultrazvuéno dokazani plak na karotidama ili ultrazvugno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest MKB:163;G45;169;170 ili boluju od korenarne
bolesti dokazane koronarografijom ili testom opterecenja:MKB:120;295; te za bolesnike koji boluju od Secerne bolesti uz vrijednosti ukupnog
kolesterola iznad 4,5mmol/L MKB:E10;E11.
Prva linija terapije hronidne insuficijiencije srca sa smanjenom ejekcijskom frakcijom kod odraslin pacijenata EF<=40%, NYHA klasa |l ili 111. Lijek se
moze propisati samo kod pacijenata koji su i dalje simptomatiéni na optimalnoj medikamentnc terapiji >=3 mjeseca (maksimalna podnosljiva doza
Ic07 | AGE inhbitora ili blokatora angiotenzinskih receptora i dodatna standardna terapija keja ukljucuje beta-blokator, diuretik i blokator mineralokortikoidnih
receptora).
Lijek se uvodi u terapiju na osnovu milienja liekara specijaliste kardiologa.
IC09 | Subarahnoidalno krvarenje MKB: 160,




Kratkotrajno lijeCenje akutno dekompenzovane teske sréane insuficijencije u situacijama kada kenvencionalna terapija nije dovolina i u sludajevima

IC10 | gdje se farmakoloska podréka inotropnim liekovima smatra indikovanim.
Po prijedlogu Konzilijuma kardiologa Klinickog centra Crne Gore.
c11 Za Iijec':enj‘e hemodinamski znagajnog perzistentnog ductus arteriosusa (DAP) kod prijevremeno rodenih novorodenadi, gestacijske starosti manje od
od 34 nedjelje.
(c12 ;a bolesnike sa prethodno dokumentovanim anafilaktitkim Sokom ili tedkom alergijskom reakcijom na alergene, npr. ubode ili ugrize insekata, hranu
ili ligkove, po preporuci specijaliste sa sekundarnog nivea zdravstvene zagtite.
1. Za pecijente sa heterozigotnom porodignom hiperholesterolemijom (koji imaju 6 ifi vise bodova prema kriterijima za postavljanje klinitke dijagnoze
porodicne hiperkolesterolemije prema »Dutch Lipid Clinic Network«) bez aterosklerotske kardio vaskulame bolesti kod kojih su vrijednosti LDL-H vise
od 5 mmol/l uprkos terapiji sa maksimalno podnoSljivom dozom rosuvastatina/atorvastatina i ezetimibom u dozi od 10 mg.
2. Za pacijente sa heterozigotnom porodiénom hiperholesterolemijom koji imaju aterosklerofsku kardio vaskularnu bolest a koji uprkos terapiji sa
Ic13 maksimalno podnosljivom dozom rosuvastatina/atorvastatina i ezetimibom u dozi od 10 mg imaju vriiednosti LDL-H vise od 2,6 mmoll.
Po preporuci specijalista endokrinologa, kardiologa ili intemista. Lijeéenje se odobrava na period od 6 mjeseci prve godine, a nakon tega svakih 12
mjeseci lijetenja.
3. Za pacijente koji su imali akutni koronamni sindrom kod kajih su vrijednosti LDL-H vige od 2,6 mmolll uprkos lije€enju maksimalno podnoéljivom
dozom rosuvastafina/atorvastatina i ezetimibom u dozi od 10 mg.
Po prediogu Konzilijuma kardicloga ili Konzilijuma endokrinologa.
Za lijeCenje primarne hiperholesterolemije kod pacijenata sa vrlo visokim ili visokim kardiovaskularnim rizikom kod kojih je uprkos terapiji statinom nivo
IC14 | LDL-H >= 2,5 mmol/L.
Po preporuci specijaliste kardiologa ili endokrinologa.
Supstituciona terapija kod cdraslih pacijenata kod kajih je postignuta adgovarajuéa kontrola istovremenom primjenom perindoprila, indapamida i
rosuvastatina, davanih u istim dozama kao u ovoj kombinaciji u ljiegenju esencijalne hipertenzije | jednom od sfjedeéih stanja: Za sekundamu
115 prevenciju bolesnika kaji su preboljeli infarkt miokarda MKB:121;124.1, ishemiéni cerebraini infarkt, tranzitorn! ishemicni atak, ultrazvuéno dokazani
plak na karotidama ili ultrazvuéno dokazanu perifernu arterijsku okluzivnu bolest MKB:163;G45;169;170 ili boluju od koroname bolesti dokazane
koronarografijom ili testom opterecenja:MKB:120;Z95; te za bolesnike koji boluju od $e¢eme bolesti uz vrijednosti ukupnog kolesterola iznad
4 5mmol/L MKB:E10;E11.
IC16 Lijek je indikovan za lijeCenje odraslih sa hronignom bole$tu bubrega (s albuminurijom) koja je udruZena sa dijabetesom tipa 2.
Po prediogu specijaliste nefrologa.
ID01 | Psorijaza (MKB: L40.0; L40.1; L40.2; L40.3; L40.5; L40.8; L40.9 ). Nije indikovan za lijedenje psoriasis guttata.
Akne conglobata (MKB: L70.1)
IDC2 | Samo za djecu do 18 godina.
Lijek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja ljekara specijaliste dermatologa.
‘1. Prijevremeni porodaj, MKB: 060,
2, Prijeteci abortus, MKB: 020.0.
1G0T | 3. Primamni ili sekundarmni sterilitet, usljed parcijalne ili totalne progesteronske insuficijencije (NS7);
4. Potpora lutealne faze u toku IVF kao i u programu donacije cocita (N98);
Po prijedlogu specijaliste ginekologa ili urologa ili endokrinologa.
IG02 | Kao terapija za do Cetiri postupka vantjelesne oplodnje, u skladu sa Zakonom o zdravstvenom osiguranju.
Uznapredovala plucna hipertenzija (MKB:127), kod bolesnika sa insuficiiencijom srca — Il stepen, a koji viSe ne reaguju na dotadasnju terapiju koja je
IG03 | uklju€ivala blokatore kalcijumovih kanala.
Po prijedlogu Konzilijuma kardicloga ili pulmelega Klinigkeg centra Crne Gore.
1. Iritabiina beSika MKB:N39.4
IG05 | 2. Urinarna inkontinencija MKB:N39.3
Po prijedlogu urologa, ginekologa ili neurologa.
1G06 Tumori hipofize - za lije€enje bolesnika koje imaju izraZene nezeljne efekte na prethodnu terapiju bromokriptinom.
Po prijedlogu subspecijaliste endokrinologa.
1c07 Hormonska supstituciona terapija (HST) za terapiju simptoma nedostatka estrogena kod Zena u postmenopauzi (kod Zena kod kojih je proteklo
najmanje 6 mjeseci od posijednje menstruacije ili hirurski indukovane menopauze, sa matericom illi bez nje).
1. Nizak rast (izmjerena visina SDS<-2.5 i geneiski potencijal rasta SDS<-1) prouzrokovan nedovoljnim luenjem ili izostankom Iugenja hormona rasta
MKB: E23.0, samo kod djece do 18 godina starosti,
2. Turnerov sindrom MKB: Q96, samo kod djece do 18 godina starosti,
3. Djeca rodena mala za odredeno gestaciono doba ( SGA ), intrauterusni zastoj u rastenju ( P05.1 ).
4. Usporeni rast kod djece u prepubertetu usled hroniénog oboljenja bubrega (N18.2-N18.9).

IHO1

5. Supstituciona terapija kod mladih osoba sa urodjenim ili ste¢enim deficitom hormona rasta (hipopituitarizam) MKB: E23.0.

6. Prader - Willi sindrom ( Q87.1).

Po prediogu Konzilijuma pedijatara endokrinologa Instituta za bolesti djece Klinickog centra Crne Gore za indikacije 1,2,3,4,6,

Po predlogu Konzilijuma endokrincloga Klinickog centra Crne Gore ili Konzilijuma pedijatara endokrinologa Instituta za bolesti djece Klinickog centra
Cme Gore za indikaciju 5.




IHO1/2

1. Nizak rast (izmjerena visina SDS<-2.5 i genetski potencijal rasta SDS<-1) prouzrokovan nedovoljnim lugenjem ili izostankom luéenja hormona rasta
MKB: E23.0, samo kod djece do 18 godina starosti,

2. Turnerov sindrom MKB: Q96, samo kod djece do 18 godina starosti,

3. Djeca rodena mala za odredenc gestaciono doba ( SGA ), intrauterusni zastoj u rastenju ( P05.1 s

4. Usporeni rast kod djece u prepubertetu usled hroniénog oboljenja bubrega (N18.2-N18.9).

5. Supstituciona terapija kod mladih osoba sa uradjenim ili stedenim deficitom hormona rasta (hipopituitarizam) MKB: E23.0.

6. Prader - Willi sindrom ( Q87.1).

Za pacijente kojima se prvi put uvodi biolo$ka terapija i pacijente koji se prevode na terapiju bioloski sliénim lijekom.

Pa prediogu Konzilijuma pedijatara endokrinologa Instituta za bolesti diece Klinigkog centra Cme Gore za indikacije 1,2,3,4,6,

Po predlogu Konzilijuma endekrinologa Klinickog centra Crme Gore ili Konzilijuma pedijatara endokrinologa Instituta za bolesti djece Klinickog centra
Cme Gore za indikaciju 5.

IH02

Retencija festisa kod djece do 3 godine.

|HO3

1. Karcinoidi i endokrini tumori

2. Krvarenja iz gornjeg dijela digestivnog trakta, kod bolesnika koji ne reaguju na endoskopsku hemostazu.

Po prijedlogu subspecijaliste gastroenterchepatologa, subspeciiliste endokrinologa ili specijaliste onkologa Klinickog centra Crne Gore za indikaciju
1

Po prijediogu subspecijaliste gastroenterohepatologa na sekundarnom i tercijarom nivou za indikaciju 2.
Nastavak bolnicke terapije na primarnom i sekundarmom nivou.

IHO4

1. Akromegalija

2. Neuroendakrini tumori

Lijek odobrava Konzilijum internista Klinickog centra Crne Gore na osnovu predioga subspecijaliste endokrinologa za indikaiju 1.
Lijek odobrava Konzilijum za neuroendokrine tumore Klinickag centra Cme Gore za indikaciju 2.

Nastavak bolnitke terapije na primarnom i sekundarnom nivou.

IH05/1

1. Primarno no¢no mokrenje F98.0

Po prijedlogu specijaliste endokrincloga.
2. Dijabetes insipidus, E23.2

Po prijediogu specijaliste endokrinologa.

IH05/2

1. Insipidni dijabetes centralnog tipa (MKB: E23.2).

2. Ispifivanje koncentracijske moci bubrega.

Po prijedlogu subspecijaliste endokrincloga za indikaciju 1.
Po prijedlogu subspecijaliste nefrologa za indikaciju 2.

IH05/3

1. Blaga i umjerena hemofilija A, Von Willebrand-ova bolest tip I;
2. Preoperativna priprema hemofilicara i oboljelih od Von Willebrand-ove bolesti.

IH05/4

1. Insipidni dijabefes centralnog tipa (MKB: E23.2)

2. Za lije€enje primamog nocnog mokren;ja.

Za indikaciju 1. po prijedlogu subspecijaliste endokrinologa.
Za indikaciju 2. po prijedlogu subspecijaliste nefrologa.

IHO6

1. Terapija sekundarnog hiperparatireoidizma (HPT) kod bolesnika sa boleS¢u bubrega u terminalnoj fazi (ESRD) koji su na dijaliznoj terapiji
odrzavanja.

2. Redukcija hiperkalcijemije kod bolesnika sa:

- karcinomom paratireoidee,

- primarnim HPT kod kojih bi na bazi nivoa kalcijuma u serumu bila indikovana paratireoidektomija (kako definisu relevantne terapijske smjernice), ali
kod kojih je paratireocidektomija klinicki nepodesna ili je kontraindikovana.

IHO7

Za lijeGenje djece i adolescenata uzrasta od 3 godine sa smetanjam u rastu usljed nedovolinog lutenja hormona rasta.
Po predlogu Konzilijuma endokrinologa Klinickog centra Crne Gore ili Konzilijuma pedijatara Instituta za bolesti djece.

IHO8

Terapija sekundarnog hiperparatirecidizma kod bolesnika sa boleS¢u bubrega u terminalnoj fazi koji su na dijaliznoj terapiji odrzavanja.
Po predlogu liekara specijaliste nefrologa.

1J01

Rezervni antibiotik-obavezan antibiogram;
Primjena u stacionarnim ustanovama, odobrava Komisija za antibiotike zdravstvene ustanove.

1J01/1

Rezervni antibiotik-obavezan antibiogram;
Indikacije: 1) komplikovane intra-abdominalne infekcije; 2) komplikovane infekcije koZe i mekih tkiva.
Odobrava Komisija za antibiotike zdravstvene ustanove.

1J01/2

1. Akutni bakterijski cistitis, akutni rekurentni bakterijski cistitis, akutni bakterijski uretrovezikalni sindrom, nespecificni bakterijski uretritis;
2. Znaajna asimptomatska bakteriurija (tokom trudnoce);

3. Postoperativne infekcije urinarnog trakta;

4. Profilaksa infekcija urinamog trakta tokom hirurskog zahvata i transuretralnih dijagnostickih postupaka.




Rezervni antibiotik obavezan antibiogram.

Odrasli i djeca uzrasta preko 2 godine;

1. Teki oblici pneumonija i pneumonije kod bolesnika na vieStackoj ventilacji

2. Komplikovane infekcije urinarnog trakta (ukljuéujuéi pijelonefritis)

3. Kemplikovane infra-abdominalne infekeij

4. Komplikovane infekeije koZe i mekih tkiva (ukljuGujuéi infekcije dijabetesnog stopala)

o LijeCenje pacijenata sa bakterijama u krvi koja se javija udruzena sa, ili se sumnja da Je udruZena sa bilo kojorn gore navedenom infekcljom.
MoZe se koristiti u ljedenju bolesnika sa neutropenijom i groznicom za koju se sumnja da je uzrokovana bakterijskom infekeijom.
Dieca uzrasta 2 do 12 godina:
1. Komplikovane intra-abdominalne infekcije
MoZe koristiti kod djece sa neutropenijom i groznicom za koju se sumnja da je uzrokovana bakterijskom infekcijom.
Odobrava Komisija za antibiotike zdravstvene ustanove,
Rezervni antibiotik obavezan antibiogram.
Odrasli i djeca starije od 3 mjeseca:
1. teSka pneumonija, ukljuéujuci nozokomijalnu pneumoniju i pneumoniju povezanu sa mehanickom ventilacijom,
2, branho-pulmename infekcije kod cistiéne fibroze,
Oo1/4 3. kemplikovane infekeije urinarnog trakta,
4. komplikovane inira-abdominalne infekcije,
5. infra- i post-partalne infekgije,
6. komplikovane infekcije koze i mekih tkiva,
7. akutni bakferijski meningitis.
Cdobrava Komisija za antibiotike zdravstvene ustanove,
Rezervni antibiofik obavezan antibiogram.
1. Intraabdominalne infekcije,
2. vanbolnicki steéena pneumonija,
1001/5 3. akutne infekcije u ginekologiji
4. infekeije koZe i mekih tkiva kod dijabetskog stopala.
Prevencija: Lijek je indikovan i kod odraslih pacijenata u profilaksi infekeije operativnog mjesta nakon elektivne kolorektalne hirurske intervencije.
Primjena samo u ustanovama koje obavijaju zdravstvenu djelatnost na tercijarmom nivou zdravstvene zagtite - odobrava Komisija za antibiotike
zdravsivene ustanove.
Rezervni antibiotik obavezan antibiogram.
Odrasli | djeca uzrasta od godinu dana i starija:
1. komplikovane intraabdominalne infekcije,
o6 2. teSka pneumonija, ukljuujusi bolnicki stedenu pneumeniju | pneumoniju povezanu sa mehanickom ventilacijom,
3. infekcije nastale tokom i poslije porodaa,
4. komplikovane infekcije urinarnog trakta,
3. komplikovane infekcije koZe i mekih tiiva.
Odcbrava Komisija za antibictike zdravstveng ustanove.
JO1/7 | Rezerni antibiotik-obavezan antibicgram.
Rezervni antibiotik-obavezan antibiogram;
1J01/8 | Primjena u stacionarnim ustancvama, odobrava Komisija za antibiotike zdravstvene ustanove,
Oralna primjena je indikovana u svim uzrastima za liieenjem infekcije Clostridium difficile,
Rezervni antibiotik;
Komplikovane infekeije koze i mekog tkiva i vanbolnitke stedene pneumonije.
o kao terapija izbora u lijeéenju tegkih infekcija uzrokovanin rezistentnim gram-pozitivnim bakterijama (MRSA, penicilin rezistentni pneumokoki), nakon
neuspjeha lijecenja vankomicinom ili teikoplaninom.
Rezervni antibiotik-obavezan antibiogram;
102 | Indikacije: Infekcije koZe i mekih tkiva, respiratorne i ostale infekcije uzokovane osjetljivim stafilokokom koji produkuje penicilinazu.
Primjena u stacionarnim ustanovama odobrava Komisija za antibiotike zdravstvene ustanove,
Druga linija terapije bakterijskih infekcija nakon neuspjesne primjene punih doza amoksicifina ili kod postojanja visokog procenta rezistencije bakterija
na amoksicilin.
Indikacije:
O3 | 1) Infekeije gomjeg i donjeg respiraiomog trakta (J00-J06.8; J20; J32: J40: J41; J42),
2) Infekeije urogenitalnog frakta (N30; N34: N36: N37: N39),
3) Infekcije srednjeg uha (HE5; HE6).
Druga linija terapije bakterijskih infekcija nakon neuspjeSne primjene polusintetskin penicilina u punoj dozi.
1. Infekeije gornjeg i donjeg respiratomog trakta MKB: J00-J06: J13: J14; J15; J20; J32; J41; J42,
1J04 | 2. infekcije koZe i mekog tkiva MKB: L0O-L0S,

3. infekcije urogenitainag trakta MKB: N30, N34,
4. lajmska bolest MKB: A69.2.




Re_zervni antibiotik. Primjena u skiadu sa principima primjene rezervnih antibiotika,
Daje se samo u slucajevima kada ne postoje alternativni antibiofici.

Er:'_mjena u gtacionarnim uslovima, izuzetno na primarnom nivou zdravstvene zaslite kao nastavak terapije iskljuéivo pod uslovom da je na ofpusnoj
listi preporugen nastavak terapije.

1. Infekcije gomjeg i donjeg respiratornog frakta MKB: J00-J06: J13; 14; 15; J20; J32; J41: Jag:
2. Zapaljenje srednjeg uva MKB: H6#6;
3. Uriname infekcije MKB: NOO; N10; N30: N34.

1Jo7

1J08

1. Infekcije prouzrokovane atipinim uzroénicima ili Gram- bakterijama kod bolesnika precsjetifivih na penicilin:
- infekeije gomjeg i donjeg respiratornog trakta MKB: J00-J06:; J18.7; J16.0; J20-J32; J40; J41: J4z,

- infekije koZe i mekog tkiva MKB: L00-L08,

- Infekcije srednjeg uva MKB: HB5; HE6,

- Infekcije izazvane Mycobacterium MKB: A31.

2. Infekgije Zeluca i dvanaestopalacnog crijeva sa Helicobacter pylori MKB: K29,

Infekeije prouzrokovane atipiénim bakterijama kod bolesnika preosjetljivih na penicilin:

1. infekeije gornjeg i donjeg respiratornog trakta MKB: J00-J06: J18.7; J16.0; J20-J32: J40; Ja1: J42,
2. infekeije koZe i mekog tkiva MKB: L0O0-L08,

3. infekeije srednjeg uha MKB: HBGS; HEs,

4. infekcije izazvane Chlamydia-ma MKB: A55: AbB,

5. negonokokni uretritis MKB: N34.1,

6. carvicitis MKB: N72.

1J08/1

—_—

1J09

Atipitna pneumonija i urogenitalne infekcije s Chlamydia trachomatis ili N. gonorrhoeae u bolesnika koji zahtijevaju inicijalno parenteralno ljecenje.
Odobrava Komisija za antibiotike zdravstvene ustanove.

Supresivno lijeéenje hronicne pluéne infekcije uzrokovane bakterijom Pseudomanas aeruginosa kod odraslih i djece uzrasta od 6 i vise godina sa
cistiénom fibrozom, MKB: E84,
Pe prijedlogu nadleznog konzilijuma Klinigkog centra Crme Gore,

1J10

Samo kao rezervni antibiotik u sluéaju nepodnosenja li rezistencije na glikopeptide, uz obavezan antibiogram.

RAR]

1. Supstituciona terapija kod odrasiih, djece i adolescenata (0 -18 godina) u:

Primarnim sindromima imunodeficijencije sa odteéenom produkcijom antitijela,

- Hipogamaglobulinemija i rekurentne bakterijske infekcije kod pacijenata sa hroninom limfocitnem leukemijom, kod kojih se profilakticka terapija
antibioticima pokazala neuspjesnom.

- Hipogamaglobulinemija i rekurentne bakterijske infekcile kod paciienata sa multiplim mijefomom u plato fazi koji nijesu razvili odgovor na
pneumokoknu imunizaciju.

- Hipogamaglobulinemija kod pacijenata poslije alogene transplantacije hematopoetskih stem celija (HSCT)

- Djeca sa kongenitalnim AIDS-om i rekurentnim bakierijskim infekcijama,

2. Imunomodulacija kod odraslih, djece i adolescenata (0 -18 godina):

- Idiapatska trombocitopenijska purpura {ITP), kod pacijenata koji su visoka riziéni za nastanak Krvarenja ili prije operativnog zahvata kako bi se
korigovao broj frombocita.

- Guillain Barré-ov sindrom.

- Kawasakijeva bolest,

Lijek se uvodi u terapiju na osnovu miglienja nadleinog Konzilijuma Klinickog centra Cme Gore uz potpis direktora Klinike, a izuzetno nastavak
terapije u zdravstvenoj ustanovi koja obavija zdravstvenu djelatnost na sekundarnom nivou.

111

1. Supstituciona terapija kod odrasiih 0s0ba, djece i adolescenata (uzrasta 0-18 godina) ked sljedetih stanja;

* Sindroma primame imunodeficiiencije sa ofteéenom produkcijom antitijela.

* Sekundarne imunodeficijencije (SID) kod pacijenata koji pate od teskih ili rekurentnih infekcija, nesfikasnog anlimikrobnog lijieéenja, te dokazanog
nedostatka specifiénin antitiela (PSAF) ili nivoa 19G u serumu <4 g/l.

*PSAF= neuspjeh u postizanju barem dvostrukog porasta titra IgG antitijela na pneumokokne vakcine sa polisaharidnim i polipeptidnim antigenima.
2. Imunomedulacija kod odraslih osoba, djece i adolescenata (uzrasta 0-18 godina) kod sliedecih stanja;

* Primarne imune trombocitopenije (idicpatske trombocitopenijske purpure, ITP) kod pacijenata sa

visokim rizikem od krvarenja iif prije hirurdke intervencije radi korekcije broja trombocita.

* Guiliain Barré-ovog sindroma.

* Kawasaki-jeve bolesti (zajedno sa acetilsalicilnom kiselinom; vidjeti cdjeljak 4.2).

* Hraniéne inflamatorne demijelinizirajuce poliradikuloneuropatije (CIDP).

* Multifokalne motorne neuropatije (MMN).

Lijek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja nadleznog Konzilijuma Kiinickog centra Crne Gore uz potpis direktora klinike, a izuzetno nastavak
terapije u zdravstvenoj ustanovi koja obavija zdravstvenu djelatnost na sekundarnom nivou,




1J12

Rezenni antibiotik-obavezan antibiogram;

Indikacije:

1) zarazne bolesti crijeva Typhus abdominalis i Paratyphus MKB: A01: Salmonellosis MKB: A02, Shigellosis MKB: A03
2) infekcije izazvane uzrotnikom Mycobacterium fuberculosis MKB: A15-A19

3) polne infekcije izazvane Chlamydia uzroénikom MKB: AS6

4) infekcija respiratornog trakta izazvana uzroénikom Mycoplasma pneumoniae MKB: J15.7

5) infekeije respiratornog trakta izazvane Chlamydia uzroénikom MKB: J16.0

6) infekcije Urogenitalncg trakta MKB: N30; N34; N36; N37; N39; N41.1: N72

7) zapaljenje srednjeg uha MKB: H66

8) osteomyelitis MKB: M85

Per os primjena: Po preporuci bolnitkog specijaliste.

Infuzija: Iskljuéivo kod pacijenata koji lijek ne mogu uzimati per os | dokazane infekcije osjetljivim uzrotnicima.

1J1211

1. Teski oblik zapaljenja pluéa;

2. Komplikovane infekeije koze i mekin tkiva u jedinicama intezivne njege.

Per 0s primjena - druga linija lijecenja.

Parenteralna primjena - iskljusivo kod bolesnika koji ne mogu uzimati per os oblike.

J13

Sistemske gljivicne infekcije kod imunokompromitovanih pacijenata rezistentnih na terapiju flukonazolom.
Po prijedlogu nadleznog kenzilijuma Klinigkog centra Cre Gore.

1J14

1. Profilaksa anti-D (Rho) imunizacije kod Rh-negativnih (Rhe.d) i kod Du-pozitivnih Zena.

Senzibilizacija se javija narotita poslije porodaja, ali se moze javiti i tokom trudnoée. Osim toga, amniocenteza, eksterno okratanje fetusa u materici
sa glavom nadolje, abdominalna trauma, hemoragija prije porodaja, ekiopitna trudnoéa, uzorkevanje horionskih resica kao i spontani pobacj il
abortus, predstavijaju potencijalno opasne epizode za senzibilizaciju.

2. Profilaksa anti-D (Rho) imunizacije kod negativnih Rho (D) osoba poslije nekompatibiine transfuzije Rh-pozitivne krvi (D) ili koncentrata eritrocita.

1J15

1. Prevencija CMV bolesti bolesnika rizicnih za razvoj CMV bolesfi, bolesnika kod kojih je izvrSena transplantacija solidnog organa i bolesnika
oboljelih od HIV-infekcije.
2. OdrZavanje lije¢enja CMV holesti nakon, parenteralnom lerapijom postignute, stabilizacije bolesti.

1J16

Rezervni anfibiotik za lijecenje teskih bolnitkih infekcija uzrokovanih aerobnim Gram negativnim bakterijama koje su rezistentne na sve druge
antibiotike uz obavezan antibiogram.
LijeGenje iskljucivo u bolnigkim uslovima i odobrava ga Komisija za primjenu antibiotika ustanove.

1772

Lijek je indikovan kod djece starije od 12 godina i odraslih za:
1. lijecenje citomegalovirusne (CMV) bolesti u imunokompromitiranih bolesnika;
2. prevenciju CMV bolesti ked bolesnika koji pate od imunosupresije izazvane liigkovima (na primjer nakon presadivanja organa ili hemioterapije).

1J18

HIV infekcija, MKB: B20, B21, B22, B23 i B24.
Po prijledlogu Konzilijuma infekiologa Klini¢kog centra Crne Gore.

1J18/1

HIV infekcija, MKB: B20, B21, B22, B23 i B24.
Po prijedlogu Konzilijuma infektologa Klinickog centra Crne Gore.
*Za postekspozicionu profitaksu pe pracjeni Konzilijuma infektologa Klinitkog centra Cme Gore.
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Za tablete od 100mg:

1. Hepatitis acuta B ( B16.2; B16.9 ), teSke forme akutnog hepatitisa B (fulminantni, subakutni).

2. Hepatitis viralis chronica B ( B18.1 ), hroniéni hepatitis, kompenzovana ( K74.6 ) | dekompenzovana ciroza jefre (K74.6)
3. Prevencija HBV infekcije kod bolesnika HBsAg pozitivnih na hemioterapiji i sa transplantiranim organima i tkivima

<svi oblici hronitnih oholjenja jetre izazvanih virusom hepatitisa B (HBV) | HBsAg+i HBsAg  : hroniéni hepatitis, kompenzovana i dekampenzovana
ciroza jetre, prevencija HBV infekcije kod bolesnika sa transplantiranim organima HBsAg+.

Hroniéna HBV infekcija:

a) HBsAg pozitivan u serumu > 6 meseci

b) prisutna replikacija virusa (HBY DNK-PCR u titru =10 000 kopija/ml seruma)

©) biohemijski povidena aktivnost transaminaza (ALT)>2x iznad normalne vrednosti

Konfraindikacija je preosetljivost na lamivudin.

Lijek odobrava nadlezni kenziljum Klinickog centra Crne Gore.

1J19/1

1. Hroniéni hepatitis B (816.2; B16.9; B18.1);

2. HIV infekcija - za bolesnike kod kojih je dokazana rezistencija virusa humane imunodeficiiencije na postojece anfiretrovirusne lekove (B20; B21;
B22; B23; B24).

Lijek odobrava nadlezni konzilijum Klinickog centra Crne Gore.

1J20

Za tablete od 150mg:
1. HIV infekcija za MKB: B20, B21, B22, B23 | B24,
Po prijedlogu Konzilijuma infektologa Klinitkog centra Crne Gore.
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Za lijecenje infekcije izazvane HIVA virusom ked odraslin osoba i adolescenata (stariji od 12 godina sa masom preko 40kg) u kombinaciji sa drugim
antiretrovirusnim ljekovima.

HIV infekeija, MKB: B20, B21, B22, B23 i B24.

Po prijediogu Konzilijuma infektologa Klinitkog centra Crne Gore.

1J211

Za lijeGenje infekcije izazvane HIV1 virusom kod odraslih osoba u kembinaciii sa drugim antiretrovirusnim liekovima, MKB: B20, B21, B22, B23 i B24.
Po predlogu Konzilijuma infektologa Klinickog centra Cme Gore.




Za lijeéenje komplikovanih intraabdominalnin infekcija, akutnog pijelonefritisa, komplikovanih infekcija urinarmog trakta, bolniski stedene pneumonije

122 | ukljuéujuéi pneumoniju povezanu sa mehanickom ventilacijom kaje su rezistetne na primjenu svih drugih antibiotika uz obavezan anfibiogram.
Rezervni antibiofik. Lijeenje iskljugivo u bolnidkim uslovima i odobrava ga Komisija za primjenu antibiotika ustanove,
Indikovan je za:
1423 | 1. Invazivne aspergiloze;
2. Mukormikoze kod pacijenata koji ne mogu uzimati amfotericin B.
Za lijeCenje odraslih bolesnika koji su bili podvrgnuti transplantaciji maticnih ¢elija hematopoeze.
Za lijeGenje gljivicnih infekcija kod adraslih osoba:
1. invazivne aspergiloze kod pacijenata koji ne reaguju na lijetenje amfotericinom B kod pacijenata koji ne podnose ovoj lijek;
2. fuzarioze kod pacijenata koji ne reaguju na lijeGenje amfotericinom B ili kod pacijenata koji ne podnose amfotericin B;
3. kokcidioidomikoza kod pacijenata koji ne reaguju na lijetenje amfotericinom B ili flukonazolom ili kod pacijenata koji ne podnose ove lijgkove;
1J24 zostanak odgovora na lijeéenje se definiée kao napredovanje infekcije ili izostanak poboljganja nakon najmanje 7 dana primjene terapijskih doza
efikasnih antimikotika.
Za profilaksu_ gliiviénih infekcija:
1. kod pacijenata sa akutnom mijeloidnom leukemijom (AML) ifi mijelodisplasticnim sindromima (MDS) koji primaju hemioterapiju za postizanje
remisije bolesti, za koju se oekuje da ¢e izazvati dugotrajnu neutropeniju i kod kojin postoji veliki rizik za razvoj invazivnih gljiviénih infekcija;
2. kod primaoca transplantiranih hematopoetskih maticnin celija koji primaju visoke doze imunosupresivnih liekova zbog reakcije "kalem protiv
domacina” (GVHD) i kod kojih postoji velik rizik za razvoj invazivnin gljivicnih infekcija.
Za lijeCenje odraslih bolesnika kaji su bili podvrgnufi transplantaciji matiénih éelija hematopoeze.
1. LijeGenje invazivne kandidijaze kod odraslih
2. LijeCenje invazivne aspergiloze kod odraslih koji ne reaguju na amfotericin B, lipidne formulacije amfotericina B. |zostanak odgovara na lijeéenje
{refraktomost) definide se kao napredovanje infekcije ili izostanak poboli$anja naken najmanje 7 dana prethodnog uzimanja terapijskih doza efikasne
25 antigljivicne terapije.
3. Empirijska terapija za suspekine gljiviéne infekcije (poput infekcija gljivicama Candida ili Aspergillus) kod odraslih febrilnih pacijenata sa
neutropenijom.
U zdravstvenim ustanovama koje obavijaju zdravstvenu djelatnost na tercijarmom nivou zdravstvene zastite ili u zdravstvenim ustanovama koje
obavljaju zdravstvenu djelatnost na sekundardnom nivou zdravstvene zastite za nastavak lijeéenja, na osnovu migljenja tercijame zdravstvene
ustanove u kojoj je zapoceto lijeCenje.
1026 | Vakcinacija se sprovodi u skladu sa Programom obaveznih imunizacija stanovnistva protiv odredenih zaraznih bolesti.
127 | Terapija poslije ujeda eviopskih zmija otrovnica (poskoka i $arke).
Za odrasle bolesnike i adolescente uzrasta od 12 do 18 godina, kojima je potvrdena dijagnoza hroninog hepatitisa C i kaji imaju pozitivan nalaz HCV
RNA. Potrebna je apstinencija od i.v. droga i abuzusa alkohola unazad 6 mjeseci. Bolesnici koji su zavisnici o drogama moraju imati dokaz da
apstiniraju najmanje 6 mjeseci, a dokaz su dokumentovani nalaz psihijatra i rezultati toksikoloSkih ispitivanja tokom fretmana svaka 3 mjeseca.
Preporuceno trajanje lijetenja sa lijekom Maviret kod bolesnika koji prethodno nisu primali terapiju zbog HCV-a:
o9 |- svi genotipovi HCV-a: bez ciroze:8 nedelja;sa cirozom 8 nedelja.
Preporuceno trajanje lijeéenja sa lijekom Maviret kod bolesnika koji nisu uspjedno odgovorili na prethodnu terapiju sa kombinacijom peginterferon +
ribavirin +- sofosbuvir ili sofesbuvir + ribavirin:
- genotipovi HCV-a 1,2,4-6 bez ciroze 8 nedelja;sa cirozom 12 nedelja,
- genotip 3 bez ciroze 16 nedelja;sa cirozom 16 nedelja.
Na prijedlog nadleZnog Konzilijuma za lijekove Klinickog Centra Crne Gore.
Za cdrasle bolesnike, kojima je potvrdena dijagneza hroniénog hepatitisa C | koji imaju pozitivan nalaz HCV RNA. Potrebna je apstinencija od i.v.
droga i abuzusa alkohela unazad 6 mjeseci. Bolesnici koji su zavisnici o drogama moraju imati dokaz da apstiniraju najmanje 6 mjeseci, a dokaz su
dokumentovani nalaz psihijatra i rezultati toksikoloSkih ispitivanja tokom tretmana svaka 3 mjeseca.
Preporugeno trajanje lijeenja sa lijekom kod bolesnika koji prethodno nisu primali terapiju zbog HCV-a:
lygo | -9genotipovi HCV-a 1,2,4-6: bez ciroze | sa kompenzovanom cirozom 12 nedjelja, o
- genotip HCV-a 3: bez ciroze | sa kempenzovanom cirozom 12 nedjelja, razmofriti dedavanje ribavirina
- svi genotipovi HCV sa dekompenzovanom cirozom + ribavirin 12 nedjelja
Preporuéeno trajanje lijecenja sa lijgkom kod bolesnika kaji nisu uspjeSno odgovorili na prethodni terapijski reZim koji sadrzi NS5A:
- Svi genotipovi HCV-a + Ribavirin 24 nedelje
Na prijedlog Konzilijuma infektologa Klinickog Centra Crne Gore.
1. Lije¢enje infekcija kod odraslih:
- Komplikovane intraabdominalne infekcije;
- Komplikovane infekcije urinarnog trakta, uklju€ujuéi pijelonefrtis;
1J31 | - Bolnigka pneumonija, ukljuéujuéi pneumoniju kod pacijenta na mehanickoj ventilaciji.
2. Indikovan je za lije&enie infekcija izazvanih aerobnim Gram negativnim mikroorganizmima kod cdraslih pacijenata sa ogranicenim terapijskim
opcijama.
Rezervni antibiotik. Lijedenje iskljuéivo u bolnickim uslovima i odobrava ga Komisija za primjenu antibiotika ustanove.
IL01 | Po prijediogu onkologa, reumatologa, hematologa, neurologa.
IL02 | Poprijedlogu hematologa.
1. sarkom kostiju i mekih tkiva,
2. karcinom testisa (druga linija),
IL03 | 3. agresivni limfom {ICE protokol),

4. karcinom grlica materice (druga linija).
Po prijedlogu onkologa ili hematologa, lijek odobrava nadlezni konzilijum Kliniékog centra Crne Gore.




1.Prva linija u lijegenju hronitne limfocitne leukemije (Binet stadijum B ili C) kod pacijenata za koje kombinovana terapija sa fludarabinom nije
odgovarajuca.

2 Lije€enje Non - Hodkin limfom kod pacijenata sa progresijom bolesti tokom primjene il 6 mjeseci nakon primjene rituksimaba ili rezima koji sadrzi
rituksimab

s 3 Lijecenje Multiplog mijeloma ( Durie-Salmon stadijum Il, sa progresijom bolesti ili stadijum 11) u kambinaciji sa prednizolonom kad pacijenata starijih
od 65 godina i koji nijesu podobni za autolognu transplantaciju matiénih éelija i koji imaju klinidke znake neuropatije u trenutku postavijanja dijagnize
§to anemogucava primjenu talidomida ili bortezomiba,

Po prijedlogu Konzilijuma hematologa Klinickog centra Cme Gore.
Za liie¢enje odraslih bolesnika koji su bili podvrgnuti transplantaciji maitnih éefija hematopoeze.

IL05 | Indikovan za kondicioniranje prije autologe transplantacije maticnih ¢elija hematopoeze (HSCT), ked malignih hematologkin bolesti (Non Hodgkin
lymphoma / Hodgkin lymphoma).

ILOS | Po prijedlogu onkologa, reumatologa, hematologa, neurologa, dermatovenerologa il gastroenterologa.
1.Maligni pleuralni mezoteliom
Za lietenje bolesnika sa inoperabilnim pleuralnim mezoteliomom u kombinaciji sa cisplatinom, a koji prethodno nisu primali drugu hemoterapiju.
2.Nemikrocelularni karcinom piuéa
Za lijeCenje bolesnika s inoperabilnim [11B ili IV stadijumom neskvamoznog nemikrocelulamog karcinoma pluca, kao monoterapija u drugoj
hemoterapijskoj liniji, do pojave neprihvatijive toksiénostili progresije bolesti,

ILO7 | Lije€enje ljekom pemetreksed dozvolieno Je ukolike su ispunjeni sliededi kriterijumi- a. opéte stanje ECOG 0-2, b. nivo bilirubina, AST, ALT < 5x
gomja granica uredne vrijednosti, kreatinin < 1.5x gornja granica urednih vrijednosti, nivo neutrofila > 1.5x(10)9/L, nivo trombacita >100x{10)9/L.
Cdobravaju se dva ciklusa ljjecenja ligkom pemetreksed , nakon tega je obavezna klinicka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stepena tumorskog
odgovora i podnogljivosti lijetenja. Nastavak lijetenja je mogué iskljucivo kod pozitivnog tumarskog odgovora na sprovedens liietenje (kompletna il
djelimiéna remisija, stabilna bolest),

Pa prijedlogu Konzilijuma Klinike za onkoelogiju i radioterapiju ili Kenziljuma specijalne bolnice Brezovik, do ukupna 6 ciklusa ljecenja.
IL08 Leukemija viasastih éelija.
Po prijedlogu Konzilijuma hematologa Klinigkeg centra Crme Gore.
Za hroniénu limfocitnu leukemiju, MKB-C91.1 rezistentnu na prvu liniju terapije. Lijek Fludarabin se daje do postizanja optimalnog odgovora
(kompletna ili parcijaina remisija, obigno 6 ciklusa), potom prekinuti terapiju.

1L09 Terapija hronicéne limfocitne leukemije (HLL) B ¢elija kod pacijenata sa oguvanom funkeijom kostne srzi,

Prvu liniju terapije ovim lijekom treba zapogeti samo kod pacijenata sa uznapredovalom boles¢éu, Rai stadijumi [lI1V (Binet stadijum C), ili Rai
stadijumi /Il (Binet stadijum A/B) kada pacijent ima simptome povezane sa boleS¢u ili dokaz o progresiji bolest.
Po prijedlogu Konzilijuma hematologa Klinidkog centra Grne Gore.

IL10 | Po predlogu nadleznog konzilijuma Klinidkog centra Cre Gore ili Konzilijuma Specijalne bolnice Brezovik.

1. Indikovan je kao monoterapija za lijeCenje odraslih pacijenata sa neresektabilnim ili metastatskim HER2 pozitivnim karcinomom dojke koji su primili
dva protokola zasnovana na anti HER2 terapiji
2. Indikovan je u drugoj linifi, kao monoterapija za lijeéenje odrasiih pacijenata sa neresektabilnim ili metastatskim HER2 pozitivnim karcinomom dojke

L1 koji su prethodno primifi terapiju trastuzumabom i taksanom zbog lokalno uznapredovale ili metastatske bolesti ili su imali recidiv tokom ii u roku od 6
mjeseci od zavr$ene adjuvantne terapije.

Odobravaju se tri ciklusa lijeGenja, nakon Eega je obavezna evaluacija terapijskog odgovora. Nastavak lije€enja je mogu¢ iskljuéivo kad pozitivnog
odgovora na primijenjenu terapiju (kompletna remisiia, parcijaina remisija ili stabilna bolest).

Pa predlogu Konzilijuma onkologa Kliniékog centra Cme Gore.

U kombinaciji s fulvestrantom u terapiji uznapredovalog ili metastatskog karcinoma dojke HR pozitivnog i HER2 negativnog i potvrdenom PIK3CA
mutacijom, u lijefenju:

1. kao pocetna terapija u metastatskoj bolesti kod bolesnika koji su progredirali tokom adjuvaninog lijieéenja baziranog na endokrinoj terapiji ili unutar
godine dana od zavrSetka istog;

2. kao 2. linija liieenja, neposredno nakon pragresije bolesti ha prvu liniju liietenja endokrinom terapijom (koja se primjenjivala kao monaterapija) ili u

IL12 kombinaciji s CDKA4/6 inhibitorom.

Kriterijiumi za propisivanje:

1. Potvrdena PIK3CA mutacija u tumorskom tkivu ili plazmi;

2. Progresija nakon endokrine terapije ifili CDK4/6 inhibitora;

3. ECOG status =2

Procjena terapijskog odgovora je obavezna nakon fri ciklusa lijetenja.

Po predlogu Konzilijuma za dojku Klinickog centra Crne Gore,

1. Indikevan je u terapiji nemetastatskog karcinoma prostate rezistentnog na kastraciju, kod odraslih muSkaraca kod kojih postoji visoki rizik za razvoj
metastatkog oblika bolesti (PSA <10 mjeseci, ECOG 0-1).

IL13 | 2. Indikovan je u terapiji metastatkog, hormon senzitivnog karcinoma prostate u kombinaciji sa docetakselom i terapijom deprivacije androgena.

Odobravaju se 3 ciklusa liieten]a, nakon tega se vrsi evaluacia terapijskog odgovora. Lijecenje se sprovodi do progresije bolesti.

Po predlogu Uro-onkologkog kenzilijuma Klinigkog centra Crme Gore.

Za lijetenje odraslih belesnika kod kojin nije moguce transplantirati hematopostsku matignu celiju, a koji boluju od:

1. mijelodisplastiénog sindroma (MDS), srednjeg 2 ili visokog rizika prema medunaradnome prognostiGkom numeri¢kom sistemu rangiranja (IPSS),

IL14 | 2. hroni€ne mijelomonocithe leukemije (CMML) sa 10-29% hlasta u ko$tanoj srzi bez mijelopreliferativnog poremecaja,

3. akutne mijeloidne leukemije (AML) sa 20-30% blasta i displazije vise loza, prema klasifikaciji Svietske zdravstvene organizacije (WHO).
Po prijediogu Konzilijuma hematologa Klini¢kog centra Crne Gore,




Primarni karcinom jetre (HCC) kod bolesnika sa lokalno odmakiom ili metastatskom beles¢u gdje nije bilo moguce primijeniti hirurko niti bilo koje
drugo lokalno regionalno lije€enje (BCLC C), ili je ova lijeenje bilo neuspjesno (BCLC B), a bolesnici su sa o¢uvanom funkcijom jetre (Child-Pugh A) i

15 u dobrom performans statusu (PS 0-1) (C22.0).
Po prijediogu Konzilijuma za digestivne tumore Klinickog centra Cme Gore.
1. akutna mijeloblastna i akutna limfoblastna leukemija, agresivni NHL, PS 0li 1,
IL16 2.ltreé_a terapijska linija za primamo progresivnu multiplu sklerozu sa relapsima i visoko akfivnu sekundarno progresivnu muttiplu sklerozu sa
relapsima;
Za indikaciju 2. nastavak terapije na sekundarnom nivou zdravstvene zastite.
Za lijeenije odraslih pacijenata sa Philadelphia hromozom pozitivnom hroniénom mijeloidnom leukemijom u hroniénoj fazi (Ph+ CML-CP) koji su
IL17 | prethodno lijedeni sa dva ili vige inhibitora tirozin kinaze.
Po prediogu Konzilijuma hematologa Klinitkog centra Crne Gore.
1. Indikovan je kao dodatna terapija za lije€enje odraslih pacijenata koji uprkos standardnoj terapiji imaju umjereno teZak do tezak akfivni sistemski
eritemski lupus sa pozitivnim autoantitijelima.
Kandidati za primjenu terapije su pacijenti:
1. kod kojih je bolest aktivna uprkos primjeni standardne terapije;
2. sa ucestalim relapsima bolesti uprkos primjeni standardne terapije;
3. sa dokumentovanim nezeljenim dejstvima na glukokortikoide, antimalarike ili imunosupresive.
U procjeni akfivnosti bolesti procjenjuje se zglobna, kozZna, renalna, hematolodka i serolodka aktivnost bolesti. Pod standardnom terapijom
IL18 | podrazumijeva se kombinovana primjena glukokorfikoida, antimalarika i imunosupresiva.
LijeCenje se odobrava na 3 mjeseca, a nastavak je mogué iskljucive kod pozitivnog terapijskog edgovora.
Lijegenje se prekida u sluéaju:
1. nemogucnosti da se nakon 4-6 nedelja primjene snizi inicijalna doza glukokortikoida;
2. nemoguctnosti sniZenja doze prednizona na manje od 0,2 mg/kg/dan nakon 6 mjeseci lijeGenja;
3. nemogucnosti sniZenja doze prednizona na manje od 0,1 mg/kg/dan nakon 12 mieseci lijetenja;
4. razvoja nezeljenih dejstava uz standardnu terapiju.
Po predlogu Konzilijuma reumatologa il imunotoga Klinickog centra Crne Gore.
1. Prva linija lijecenja agresivnih non-Hodgkin limfoma, koji su prema nalazu imunohistohemije, imunocitohemije ili prototne citometrije CD20
pozitivni, u klinickom stadijumu 14V ili stadijumu | s povisenim LDH ili velikom tumorskom masom, odobrava se 4 ciklusa lije€enja u kombinaciji s
hemioterapijom u dozi od 375 mg/(m)2 po ciklusu. U slucaju povolinog uginka odobrava se primjena jo$ 4 ciklusa terapije.
2. Prva linija lijeGenja bolesnika s nelijgSenim CD20 poxzitivnim indolentnim non-Hodgkin limfomom. QOdobrava se primjena esam ciklusa lijeéenja u
dozi od 375 mg/(m)2 po ciklusu.
3. Lijecenje bolesnika sa indolentnim B-&elijskim non-Hodgkinovim limfomom u relapsu odnosne u bolesnika sa hemorezistentnim tipom B-Celijskog
non-Hodgkinovog limfoma niskog stepena maligniteta kod kojih je imunohistohemijski ifli protoénom citometrijom dokazano da ¢elije na sebi imaju
CD20 marker. Odobrava se primjena tri ciklusa lije¢enja uz obaveznu reevaluaciju uéinka nakon tre¢eg ciklusa terapije. U siuéaju povoljnog ucinka
odobrava se primjena jo§ tri ciklusa terapije.
4. Reumatoidni artritis.
4.a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija i u kembinaciji sa lijekom melotreksat ili nekim drugim sintetitkim DMARD), sigurna dijagnoza RA |
aktivna bolest DAS28 >= 5,1 li DAS28 >= 3,2 + 6 oteGenih zglobova (od 44), funkcionalni status- HAQ 0,5-2,5.
4.b. Prethodna terapija, najmanje dva lijeka iz grupe ljekova kaji modifikuju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba
IL19 biti lijek metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg nedjeljne i jedan TNF blokator ili lijek tocilizumab kroz 12 nedjelja.

4.c. Prije primjene test na latentnu TBC i odredivanje markera hepatitisa Bi C.

4.d. Ocekivani odgovar na lijgdenje nakon 16 nedielja primjene, ako je zapodeto s DAS28 >= 5,1, pad DAS28 >= 1,2 u odnosu na poetno stanje li
postizanje DAS28 <= 3,2, ako je zapodeto s DAS28 >= 3,2 +6 otetenih zglobova (od 44), pad DAS28 >= 1,2 + 50% manje otedenih zglobova.

4 e. Trajanje lijeGenja, reekspozicija lijeku rituksimab nakon dvije infuzije dolazi u obzir nakon 24 nedjelje, ukoliko je prisutna rezidualna upaina
aktivnost DAS28 >= 3,2 ili je dolo do egzacerbacije RA s porastom DAS28 za >= (.6.

4 £. Kriterijumi za prekid terapije:

a. stabilna kliniéka remisija u frajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zgloboval28<=1, ¢. broj otecenih zglobova/28<=1, d.
bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uslovom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja aktivnosti RA, a obavezno se nastavija
sintetickim ljekovima koji mijenjaju tok bolesti {DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz bioloski liiek. U sluéaju apsolutnog pogorsanja DAS28 za 1,2
neophodna je reekspozicija biologkom lijgku bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici, koji se bicloskom terapijom liiece po monoterapijskom natelu,
iskljugeni su iz navedenih kriterijuma i nastavijaju biolosko lijegenje.

b. ozbiljne nuspojave, tedka interkurentna infekcija (priviemeniftrajni prekid), trudnota i izostanak zadanog u€inka.

Za indikacije 1.,2. 1 3. po prijedlogu Konzilijuma hematolega Klinitkog centra Crne Gore;

Za indikaciju 4. po prijedlogu Konzilijuma reumatologa Klinickog centra Crne Gore, odobrava Komisja za ligkove KCCG i Komisija FZO.




1. Prva linija lijecenja agresivnih non-Hodgkin limfoma, keji su prema nalazu imunohistohemije, imunocitohemije ili protoéne citometrije CD20
pozitivni, u klinikom stadiju |-V ili stadiju | s povisenim LDH ili velikom fumorskom masom, adobrava se 4 ciklusa lijetenja (1iv. +3s.c)u
kombinaciji s hemoterapijom. U slu€aju povoljnog odgovora odobrava se primiena jo$ 4 ciklusa terapije (s.c.).

2. Prva linija lijecenja bolesnika s nelijetenim CD20 pozitivnim indolentnim non-Hodgkin limfomom. Qdobrava se primjena 8 ciklusa lijegenja (1i.v. +7
8.C.).

3. LijeCenje bolesnika sa indolentnim B-celijskim non-Hodgkinovim limfomom u relapsu odnesno kod bolesnika sa hemorezistentnim tipom B-

180 éelijskog non-Hodgkinovog limfoma niskog stepena malignosti kod kojih je imunchistohemijski ifili protognom citometrijom dokazano da ¢elije na sebi
imaju CD20 receptor.Odobrava se primjena 3 ciklusa lijeéenja (1 iv. +2 s.c.) uz obaveznu reevaluaciju efekata nakon treceg ciklusa terapije. U
sluéaju povoljinog efekta odobrava se primjena jos 3 ciklusa terapije (s.c.).
Lijek se primjenjuje u fiksnoj dozi od 1400 mg po ciklusu. Prije pocetka primjene s.c. injekcija, svi bolesnici uvijek moraju najprije intravenskom
infuzijom primiti cijelu dozu lijeka rituksimab u formulaciji za intravensku primjenu u 1. ciklusu lijetenja.
Po prijedlogu konzilijuma hematologa Klinickog centra Crne Gore.
LijeCenje odraslih pacijenata sa prethodno nelijeéenom i relapsirajuéom/refraktornom hronicnom limfocitnom leukemijom (HLL) u kombinaciji sa
IL19/2 | hemioterapijom, prvi ciklus intravenski narednih 5 ciklusa supkutano.
Po prijedlogu kenzilijuma hematologa Klinickog Centra Grne Gore.
1. Rani karcinom dojke HER 2 +++(ili CISH +), kao nastavak adjuvantne hemioterapije sa anfraciklinima kao monoterapija ili u kombinaciji sa
taksanima do ukupno 12 mjesec, kod nedus pozitivnih i nedus negativnih pacijenata sa tumorom vecim od 10 mm (u sluéaju postojanja
kontraindikacija za antracikline, frastuzumab se moze kombinovati sa neantraciklinskim rezimima),
Terapija je moguca ukoliko je:
a)PSod0do1,
b) EFLV veta od 50%,
¢) laboratorija: kompletna krvna slika i hepatogram: AST i ALT < 5x gornje granice normalne vrijednosti i bilirubin < 3x gomije granice.
2. metastatski karcinom dojke HER 2+, PS (ili 1, prva linija terapije nakon antraciklina (adjuvantno) u kombinaciji sa taksanima (paklitaksel ili
1L20 docetaksel).
Kritrijum za primjenu:
a) ECOG 0-1,
b) nepostojanje metastaza na CNS-u, bez opseznih metastaza na pluéima koje izazivaju znacajnu simptomatologiju,
¢) adekvatni hematolo3ki i biohemijski parametri (AST, ALT do 5x gornje granice, bilirubin do 3x gornje granice referentne vrijednosti).
Nastavak lijeCenja mogué je iskljutivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na sprovedeno lijetenje (kompletna remisija ili parcijaina remisija uz
obaveznu reevaluaciju uéinka nakon tri mjeseca lijeCenja.
U sluéaju izostanka efekta ili kod progresije bolesti terapija se prekida.
Po prijedlogu Konzilijuma za tumere dojke Klinitkog centra Cme Gore.
1. Metastatski karcinomom kolorektuma- prva linija lijeéenja bolesnika kod kojih je potvrdeno nepostojanje RAS mutacija (‘diviji tip' RAS statusa 2, 31
4 ekson KRAS-a, odnosno NRAS-a) Sto se odreduje u laboratorijjima sa validnom metodom odredivanja. Primjenjuje se u kombinaciji sa
hemolerapijorn na bazi irinotekana ili u prvoj liniji u hemoterapiji sa FOLFOX hemoterapijskim protokelom, kao monoterapija nakon neuspjeha terapije
na bazi irinotekana i oksaliplatine i kod onih bolesnika kaji ne podnose irinotekan.
Kriterijumi za primjenu:
a)PS 0i1poECOG
b) nepostojanje metastaza u CNS-u;
¢) nivo bilirubina <1,5 x gornja granica normalne vrijednosti,
d) nivo AST i ALT <5x gomja granica normalne vrijednosti;
121 e) nivo kreatinina <1.25x gornja granica normalne vrijednosti;

f) nivo granulocita > 1.5%(10)9/L;

g) nivo frombocita >100x{10)9/L.

Nastavak liieCenja mogué je iskljuéivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na sprovedeno lijeéenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna
bolest).

2. Karcinom plodastin éelija glave i vrata (osim karcinoma epifarinksa) u kombinaciji sa radioterapijom za lokalno uznapredovalu bolest kod bolesnika
koji ne podnose preporucene visoke doze platine (punu terapijsku dozu) ili je njena primjena kontraindikovana.

3. Karcinom plocastih celija glave | vrata, u kombinaciji s hemoterapijom na bazi platine za recidivirajucu ifili metastatsku bolest, nakon koje slijedi
terapija odrZavanja do progresije bolesti ili neprihvatijive foksiénosti.

U sluéaju izostanka efekta ili kod progresije bolesti terapija se prekida.

Po prijedlogu nadleznog konzilijuma Klinickog centra Cre Gore.




1. Metastatski kolorektalni karcinom - u kombinaciji sa hemioterapijom i isklju¢ivo tokom trajanja iste. Lije&enje bevacizumabom se sprovodi tokom
trajanja hemioterapije dok traje pozitivni tumorski odgover (kompletna remisija, parcijalna remisija ifi stabilna bolest).

Kriterijumi za primjenu:

a) ocekivano preZivijienje > 12 mjeseci,

b) PS ECOG 0-1,

¢) nepostojanje metastaza u mozgu,

d) razmak od 6 nedjelja izmedu hirurskog lijecanja primarnog tumora | zapoginjanja primjene bevacizumaba,

e} razmak od 3 mjeseca izmedu radioterapije primarnog tumora i zapoGinjanja primjene bevacizumaba,

) nivo bilirubina <2x gomja granica normalne vrijednosti, niva AST i ALT <5x gomja granica normalne vrijednosti, nivo kreatinina <1,5x gornja granica
normalne vrijednosti, nivo granulocita >1,5 X(10)9 / L, nivo trombocita >100X (10)3/L. Konirola svaka 2 mjeseca.

Lijek se odobrava na 2 mjeseca, nakon ega je neophodna kompletna evaluacija i procjena tumorskog odgovora na terapiju.

22 U sluéaju izostanka efekta ili kod progresije bolesti terapija se prekida.
Po prijedlogu Konzilijuma za digestivne tumore Klinigkog centra Crne Gore.
2. Bevacizumab je, u kombinaciji sa karboplatinom i paklitakselom, indikovan za prvu liniju terapije uznapredovalog karcinoma jajnika (FIGO stadijumi
1B, IIC i 1V), jajovoda ili primarneg peritonealneg karcinoma. Primjenjuje se uz karboplatin i paklitaksel do najvise 6-8 terapijskin ciklusa, poslije éega
slijedi bevacizumab kac monoterapija do progresije bolesti, maksimalno 15 mjeseci ili do pojave neprihvatijive toksignosti, u zavisnosti od toga koji se
od ovih dogadaja ranije pojavi.
Lijek se odobrava na 2 mjeseca, nakon &ega je neophodna kompletna evaluacija i procjena tumorskog odgovora na terapiju.
U sluéaju izostanka efekta ili kod progresije bolesti terapija se prekida.
3. Bevacizumab je u kombinaciji sa paklitakselom i cisplatinom ili, alternativno, paklitakselom i topotekanom kod pacijentkinja koje ne mogu da
primaju terapiju platinom, indikovan za lije€enje odraslih pacijentkinja sa perzistentnim, cedivirajuéim ili metastatskim karcinomom cerviksa.
Po prijedlogu ginekoloska-onkeloskog konzilijuma Klinickog centra Crne Gore.
1. Za primjenu u kombinaciji sa trastuzumabom i docetakselom kod odraslih pacijenata sa HER2 pozitivnim metastatskim ili lokalnoe recividirajucim
neresektabilnim karcinomom dojke, koji prethodno nisu primali anti-HER? terapiju ni hemoterapiju za lije€enje metastatske bolesti.
2. Neoadjuvantno lije€enje karcinoma dojke.
Za primjenu u kombinaciji sa trastuzumabom i hemoterapijom za neoadjuvantno lijeenje cdraslih pacijenata s HER2 pozitivnim, lokalno
uznapredovalim, upalnim ili karcinomom dojke u ranom stadijumu sa velikim rizikom od recidiva.
3. Za adjuvantno lijeéenje u kombinaciji s trastuzumabom | hemioterapijom odraslih bolesnika s HER2 pozitivnim karcinomom dojke do 18 ciklusa kod
IL23 | bolesnika sa boleséu visokog rizika od recidiva (nodus pozitivna bolest ili hormon receptor negativna bolest) ili kao nastavak neoadjuvantnog lijecenja

ukupno do 18 ciklusa.

Nastavak lijeéenja mogué je iskljucivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na sprovedenc lijeéenje (kompletna remisija, parcijaina remisija ili stabilna
bolest) uz obaveznu prvu reevaluaciju klinickog efekta nakon tri ciklusa ljeCenja. Svaka slijedeta evaluacija efekia lijeCenja se radi nakon sprovedena
tri mjeseca lijeCenja.

Po prijedlogu Konzilijuma za dojku Klinickog centra Crme Gore.




IL24

1. Uznapredovali (neresektabilni ili metastatski) melanom kod odraslih pacijenata, kao monoterapija PS 0-1 (C43). Odobrava se primjena na pet
ciklusa lijeGenja, nakon ¢ega je obavezna Klinicka i dijagnostitka cbrada u cilju ocjene stepena tumorskog odgovora i padnosljivosti lijecenja.
Nastavak lietenja je mogué iskljuivo kod pozitivnog tumorskog cdgovora na sprovedena lijedenje {kompletna ili dielimigna remisija, stabilna bolest)
koji se provjerava nakon svakih 5 ciklusa lijedenja, do progresije bolesti.

2 Adjuvantno lijeéenje operabilnog melanoma stadijuma Il kod odraslih kod kojih je bolest zahvatila limfne Evorove i koji su podvrgnuti potpunoj
resekciji primarnog melanoma i limfatika. PS 0-1. Klinicka i dijagnosticka obrada zbog procjene uspje$nosti lijetenja obavezna je na svaka 4 ciklusa
lijeGenja. LijeCenje se sprovodi do pojave znakova recidiva bolesti ili pojave neprihvatijive toksicnosti, a najvise u trajanju od godinu dana.

3. Metastatskl nesitnocelijski karcinom pluéa-prva linija (engl. non-small cell lung carcinoma, NSCLC) kod odraslih pacijenata &iji tumori eksprimiraju
PD-L1 sa TPS =50% (eng. tumor proportion score - TPS) i koji nijesu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK, kao monatarapija i PS 0-1.
Evalucija se vr§i nakon 4 ciklusa lijeSenja, do progresije bolesti.

3a. Metastatskl skvamozni nesitnocelijski karcinom plu¢a-prva linija {engl. non-small cell lung carcinoma, NSCLC) kod odraslih pacijenata &iji tumori
eksprimiraju PD-L1 sa TPS 250% (eng. tumor proportion score - TPS), kao monoterapija i PS 0-1. Evalucija se vrSi naken 4 ciklusa lijeéenja, do
progresije bolesti.

4. Lokalno uznapredovali il metastatski nesitnoéelijski karcinom pluéa (engl. non-small cell lung carcinoma, NSCLC) kod odraslih bolesnika &iji tumori
eksprimiraju PD-L1 i koji su prethodno primili najmanje jedan hemioterapijski protokel i PS 0-1. Bolesnici pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili
ALK treba takode da prime i odobrenu terapiju za te mutaciie prije nego $to prime fijek. Evalucija se vr&i nakon 4 ciklusa lije&anja, do progresije bolesti
4a, Lokalno uznapredovali ili metastatski skvamozni nesitnocelijski karcinom pluca (engl. non-small cell lung carcinoma, NSCLC) kod odraslih
bolesnika &iji tumori eksprimiraju PD-L1 T koji su prethodno primili najmanje jedan hemioterapijski protokol i PS 0-1. Evalucija se vr$i nakon 4 ciklusa
liisCenja, do progresije bolesti

5. Prva linija lije€enja metastatskog neskvamoznog nesitnocelijskog karcinoma pluca kod odraslih &iji tumori eksprimiraju PD-L1 sa ekspresijom 0-
50% i koji nijesu pozitivni na mutacije gena EGFR ili ALK i PS 0-1 u kombinaciji sa pemetreksedom i hemioterapijom koja sadrZi platinu. Evalucija se
vrSi nakon 4 ciklusa lijetenja, do progresije bolesti

6. Prva linija lijecenja metastatskog skvamoznog nesitnocelijskog karcinoma pluéa kod odraslih €iji tumori eksprimiraju PD-L1 sa ekspresijom 0-50% i
PS 0-1 u kombinaciji sa karboplatinom i nab-paklitakselom ili paklitakselom. Evalucija se vr3i nakon 4 ciklusa lijegenja, do progresije bolesti

7. Lije€enie lokalno uznapredovalog il metastatskog urotelijainog karcinoma kao monoterapija kod cdraslih koji su prethodno lijegeni hemioterapijom
kcja sadrZi platinu. Evalucija se vri nakon 4 ciklusa lijeéenja, do progresije bolesfi

8. Lijecenje lokalno uznapredovalog ili metastatskog urotelijalncg karcinoma kao moncterapija kod odraslih kod bolesnika koji nijesu pogodni za
hemioterapiju koja sadrZi cisplatin u prvoj liniji lijieéenja i iji tumori eksprimiraju PD-L1 sa kombinovanim pozitivnim skorom (CP$210). Evalucija se
vr3i nakon 4 ciklusa lijeCenja, do progresije bolesti.

9. Lijecenje rekurentnog ili metastatskog karcinoma skvamoznih ¢elija glave i vrata kod odraslih, kao monoterapija, &iji tumori eksprimiraju PD-L1 uz
TPS 250% i Cija bolest progredira tokom ili nakon hemioterapije koja sadrZi platinu, PS 0-1. Evalucija se vrSi nakon 4 ciklusa lijeenja, do progresije
bolesti.

10. Za lijecenje lokalno uznapredovaleg ili ranog trostruko negativnog karcinoma dojke sa visokim rizikem od recidiva,u kombinaciji sa hemioterapijom
za neodjuvantno lijeéenje, a zatim u nastavku kac monoterapija u adjuvantnom lijeéenju nakon hirurdkog zahvata.

Lijecenje se sprovodi de znakova recidiva bolesti ili nepodno3nja terapije, najviSe u trajanju do 12 mjeseci.

Klinicka i dijagnosticka obrada pacijenta neophodna je prije planiranog hirurdkog lijedenja a nastavak terapije je mogu¢ samo kod onih koji su hirurki
lijeceni.

Zaindikacije 1.1 2. po prijedlogu Konziljuma za kozu Klinickog centra Crne Gore.
Za indikacije 3,3a,4,4a,5 1 6. po prijedlogu nadleZnog konzilijuma Klinickog centra Crne Gore ili Specijalne bolnice za pluéne bolesti Brezovik. Za
indikacije 7,8,9 1 10 po prijedlogu nadleznog konzilijuma Klini¢kog centra Cme Gore.

IL25

1. Hroniéna mijeloidna leukemija sa pozitivnim Philadelphia {Ph-+) hromosomom (ber-abl) pozitivnim kod odraslih pacijenata za koju se transplantacija
kostne srZi ne smatra prvom linijom terapije. Pa prijedlogu Konzilijuma hematologa Klinidkog centra Crne Gore.

I. Bolesnici u prvoj hroniénoj fazi bolesti - 1. Kriterijumi za prekid fijie¢enja zbog primame rezistencije- a) nakon 3 mjeseca lijecenja- nije postignut
kompletan hematolodki cdgovorfili Ph+>95% b) nakon 3 mjeseca lijetenja- ber-ablt >10% ifili Ph+>35% c) nakon 12 mjeseci lije¢enja- ber-abl1 >1%
ifili Ph+>0 2. Kriterijumi za prekid lijeéenja zbog sekundame rezistencije, zbog jednog ili vige od navedenag bilo kada tokom lijeenja- a) gubitak
kompletnog hematologkog odgovora b) gubitak kompletnog citogenetskog odgovora ¢) potvrden gubitak velikog molekulamog odgovora u dva
uzastopna testa, od kojih je u jednom ber-ablf >=1% d) pojava mutacije 3. Kriterijumi za prekid lijieenja zbog nuspojava- a) teske nuspojave gradusa
3 ili 4 b) perzistentne nuspojave gradusa 2, koje ne reaguju na terapiju (citopenija u prva tri mjeseca lijeéenja ne smatra se razlogom za promjenu
terapije).

II. Bolesnici kojima je dijagnoza postavijena u ubrzanoj fazi ili blastiénoj transformaciji- Kriterijumi za prekid lije€enja- a) nakon 3 mjeseca lijecenja nije
postignut hematoloki odgovor (L>10x(10)12/L ili prisustvo blasta u perifernoj krvi. Po prijediogu Konziljuma hematologa Klinickog centra Cre Gore
za pocetak i nastavak lije¢enja.

2. Za odrasle bolesnike s hroniénom mijeloidnom leukemijom kojima je dijagnoza postavijena u ubrzanoj fazi ili blastiénoj transformaciji.

Po prijediogu Konzllijuma hematologa Klini¢kog centra Crne Gore.

3. Za lijetenje odraslih bolasnika sa Kit (CD117) pozitivnim neoperabilnim i/ii metastatskim malignim gastrointestinalnim stromalnim tumorima (GIST)
i adjuvantna primjena kod "high risk” bolesti. Po prijediogu Konzilijuma za digestivne tumore Klinickog centra Crne Gore.

IL26

1. U kombinaciji s hlorambucilom za lijeéenje odraslih bolesnika sa prethodno neliiegenom hroniénom limfocitnom leukemijom (KLL) i komarbiditetima,
zbog kajih kod istih nije adekvatno lijedenje zasnovano na punoj dozi fludarabina, ukupno do najvise 6 cikiusa.

2. Prva linija lijzéenja folikularnog limfoma u indukcji i terapiji odrZavanja (podtip NHL) sa hemoterapijskim protokolima (CHOP, bendamustin, CVP).
Po prijedlogu konzilijuma hematologa Klinickog centra Cme Gore.

IL27

Prva i druga linija lijeGenja lokalno uznapredovalog ili metastatskog karcinoma plu¢a ne-malih ¢elija s aktivirajuéom mutacijom tirozin kinaze receptora
za epidermalni faktor rasta (EGFR-TK).

Kriterijumi za uvodenje terapije:

a. dokazan lokalno uznapredovali ili metastatski karcinom pluéa ne-malih ¢elija,

b. dokazana EGFR-TK mutacija u ¢elijam tumara ili metastaza.

Odobrava se primjena terapije za dva mjeseca nakon koje sfijedi provjera rezultata lije€enja.

Nastavak lisdenja mogué ja iskfucivo kod pozitivniog odgovera na provedeno lijeenje (kompletna remisija, parcijaina remisija, stabilna bolest) do
progresije bolesti.

Po prijedlogu nadle#nog konzilijuma Klinike za onkologiju i radioterapiju-Kiinickog centra Crne Gore ili Konziljuma za maligna oboljenja pluca
Specijalne bolnice Brezovik.




1. Kao monoterapija za liietenje odraslih pacijenata sa ALK pozitivnim uznapredovalim NSCLC &ija je bolest uznapredovala nakon primjene:
1} alektiniba ili ceritiniba kao prve linjje ALK inhibitorom;
2) krizotiniba i najmanje jednog drugog ALK inhibitora,

IL28 | Odobravaju se dva ciklusa lijetenja, nakon Cega je obvezna klinicka i dijagnosticka obrada u cilju evaluacije terapijskog odgovora.
Nastavak lije¢enja je mogu¢ iskljuéivo kod pozitivnog terapijskog odgovora (kempletna ili djelomicna remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.
Po predlogu Konzilijuma onkologa Klinickog centra Crne Gore ili Konziljuma za maligne bolesti pluéa Specijalne bolnice Brazovik.
2, Kao monoterapija za lijetenje odraslih sa ALK pozitivnim uznapredovalim NSCLC koji prethodno nisu bili liegeni ALK inhibitorom.
Prva linija lijeGenja metastatskog karcinoma bubrega (svijetlocelijski podtip), primijenjen kao monoterapija.
Kriterijumi za uvodenje terapije:
a) ECOG 01,
b) nepostojanje CNS metastaza,
¢) AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti,
IL29 | d) klirens kreatinina >= 30 mi/min.
e) kod pacijenata dabre (ili intermedijarne) prognoze.
Odobravaju se dva ciklusa nakon cega je obavezna kompletna evaluacija tumorskog odgavora i podnoljivosti lijeéenja. Evaluacija se vréi nakon
svaka dva ciklusa terapije. Nastavak lije¢enja je mogu¢ samo u sluéaju pozitivnog odgovora na terapiju (kompletna ili parcijalna remisija, stabilna
bolest).
Po prijedlogu uro-onkolodkog konzilijuma Klini¢kag centra Cme Gore,
Karcinom dojke - druga linija metastatskog HER2 pozitivneg karcinoma dojke, u kombinaciji sa ljekom kapecitabin, kod pacijenata sa progresijom
osnovne bolesti, prethodno lijecenih antraciklinima i taksanima i lijekom trastuzumab, koji je primjenjen u prvoj liniji lijetenja metastatske holesti.
Kriterijumi za uvodenje terapije:
a) laboratorijske vrijednosti AST, ALT < 5 x gomja granica normalne vrijednosti; uredna funkcija hematopoetskog sistema (trombociti >100 000,
IL30 | neutrofili >1500),
b) uredna bubreZna funkcija (kreatinin klirens >50 mifmin),
¢) ECOG status bolesnika 0-2.
Nastavak lije€enja je mogué samo u slu€aju pozitivnog odgovera na terapiju (kompletna ili parcijaina remisija, stabilna bolest),
Po prijedlogu Konzilijuma za dojku Klinickog centra Crne Gore.
L34 Terap_@ja odraslih bolt_esnika sa novodijagnostikovanom Philadelphia hromozom pozitivnom hroni¢nom mijelogenom leukemijom (CML) u hroniénoj fazi.
Po prijedlogu Konzilijuma hematologa Klinickog centra Crne Gore.
Druga terapijska linija kod odraslih bolesnika sa hroniénom mijeloidnom leukemijom, otpornih ili netelerantnih na bar jednu prethodnu terapiju,
ukljuujuéi imatinib mesilat.
IL31/1 | Indikuju se 2 ciklusa terapije.
Nastavak lijeGenja je mogu¢ samo u sluCaju pozitivnog odgovera na terapiju (kompletna ili parcijalna remisija, stabilna bolest).
Po prijedlogu Konzilijuma hematologa Klinickog centra Crne Gore.
1. Indikovan je kao monoterapija za adjuvanino lijeéenje odraslih pacijenata sa HER 2 pozitivnim ranim karcinomom dojke koji imaju rezidualnu
invazivnu bolest u dojei ifili limfnim évorovima nakon neoadjuvantne terapije zasnovane na faksanu i ciljane HER 2 terapije.
Lijecenje traje 14 mjeseci osim u sluéaju nepodnosljivosti,
2. Druga linija lije€enja cdraslih bolesnika s HER2 pozitivnim, neoperabilnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim karcinomom dojke, u
132 menoterapiji, koji su prethodno primali trastuzumab i taksan, odvojeno ili u kombinacii. Prije uvodenja lijeka u terapiju neophodno je:
- prethodno primati terapiju za lokalno uznapredovalu ili metastaisku bolest
- imati recidiv bolesti tokom ili u toku 6 mjeseci od zavr3etka adjuvanine terapije.
Nastavak ljeéenja moguc je iskljuéivo kad pozitivneg tumarskog odgovora na sprovedeno lijegenje (kompletna remisija, parcijaina remisija ili stabilna
bolest),uz obaveznu prvu procjenu terapijskog efekia lijeCenja nakon 4 ciklusa lijecenja.
Po prijedlogu Konzilijuma za dojku Klinickog Centra Crne Gore.
Za lijetenje bolesnika sa metastatskim ili neoperabilnim melanomom kod kojih je dokazana BRAF V600 mutacija. ECOG status 0-2 kod pacijenata
dobre (ili intermedijarne) prognoze. Odobrava se primjena dva ciklusa lijeCenja, nakon €ega je obavezna klinitka i dijagnostitka obrada u cilju ocjene
IL33 | stepena tumorskog odgovora i podnodljivosti lijeéenja nakon svaka dva ciklusa. Nastavak lijeenja mogug je iskljugivo kod pozitivnog tumorskog
odgovora na sprovedeno lijeéenje (kompletna ili djelimiéna remisija, stabilna bolest).
Pa prijedlogu Konzilijuma za tumore koZe Klinickog centra Crne Gore.
L33/t Za primjenu u kombinaciji sa vemurafenibom za lije€enje odraslih pacijenata sa necperabilnim ili metastatskim melanomom sa mutacijom BRAF V6.
Po prijedlogu Konzilijuma za tumore koZe Klinickog centra Crme Gore.
1. Za lijedenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija llic u kojih je dokazana BRAF V600 mutacija. ECOG 0-2. Odobrava se
primjena dva ciklusa lijeCenja, nakon cega je obvezna Kiinicka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stepena tumorskog odgovora i podnosljivosti
lijietenja. Nastavak lijeGenja mogué je iskljuSivo kod pozitivnog tumarskog odgovora na sprovedeno lijegenje (kompletna ili djelomitna remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. Klinicka i dijagnostitka obrada u cilju procjene uspjenosti lijedenja obavezna je svaka 2 mjeseca.
IL33/2 | 2. Dabrafenib u kombinaciji sa trametinibom za adjuvantno lijeéenje odraslih bolesnika s melanomom stadija Il u kojih je dokazana BRAF V600

mutacija, nakon potpune resekcije. ECOG 0-1. Odobrava se primjena tri ciklusa lijeCenja, nakon ¢ega je obvezna klinicka i dijagnosticka obrada u cilju
ocjene postojanja recidiva bolesti | podnoéljivosti lijedenja. Lijetenje se sprovodi do znakova recidiva bolesfi ili nepodnoSenja lijieéenja a najvise u
trajanju od godinu dana.

Po prijedlogu Konzilijuma za tumore koZe Klinickog centra Crne Gore.




IL33/3

1. Zalijeenje bolesnika s metastatskim ili neoperabilnim melanomom stadija Il u kojih je dokazana BRAF V600 mutacija. ECOG 0-2. Odobrava se
primjena dva ciklusa lijedenja, nakon ¢ega je obvezna klinicka i dijagnosticka obrada u cilju acjene stupnja tumorskog odgovora i podnoéljivosti
lijeéenja. Nastavak lijeCenja mogué je iskljucivo kod pozitivnag tumorskog odgovora na sprovedeno lijeéenje (kompletna il dielomiéna remisija,
stabilna bolest), do progresije bolesti. Klinicka i dijagnosticka obrada u cilju procjene uspjeénosti lijetenja obavezna je svaka 2 mjeseca.

2. Trametinib u kombinaciji s dabrafenibom za adjuvantno lije¢enje odraslih bolesnika s melanomem stadija Ill u kojih je dokazana BRAF V600
mutacija, naken potpune resekcije. ECOG 0-1. Odobrava se primjena tri ciklusa lijeéenja, nakon ¢ega je obvezna Klinicka i dijagnosticka obrada u cilju
ocjene postojanja recidiva bolesti i podnosljivosti lijecenja. Lijecenje se sprovodi do znakova racidiva bolesti ili nepodnosena lijetenja a najvise u
frajanju od godinu dana.

Po prijedlogu Kenzilijuma za tumore koZe Klinickeg centra Crne Gore.

L34

Hroniéne mijeloproliferativne bolesti:

- hroniéna granulocitna leukemija MKB: C92.1,
- esencijalna trombocitemija MKB: D47.3,

- primarna mijelofibroza MKB: C94.5,

- palicitemija vera MKB: D45,

Po prijedlogu hematologa ili onkologa.

IL35

Za Sifru MKB: C 61, karcinom prostate, hormonorefrakteran PS 0ili 1.
Evaluaciju raditi na dva mjeseca. :
Po prijedlogu uro-onkolokog kenzilijuma Kiinigkog centra Cme Gore.

IL36

Akutna mijeloidna leukemija, podtip akutna promijelocitna leukemija - C92.4,
Po prijedlogu hematologa Klinickog centra Crne Gore.

IL36/1

1. Monoterapija odraslih pacijenata sa recidivirajugim ili refraktornim limfomom “mantle éelija” (MCL).

2. Monoterapija indikovan za terapiju odraslih pacijenata sa prethodno nelijieéenom hroni¢nom limfocitnom leukemijom (CLL).

3. Monoterapija ili u kombinaciji sa bendamustinom i rituksimabom (BR) indikovan za terapiju odraslih pacijenata sa hronignom limfocitnom
leukemijom (CLL) koji su prethcdno primili najmanje jednu terapiju.

Po prijedlogu Kenzilijuma hematologa Klinickog centra Crne Gore.

IL37

1. Monoterapija indikovan za terapiju odraslih pacijenata sa prethedno nelije¢enom hroniénom limfocitnom leukemijom (CLL).
2. Menoterapija za lijeCenje odraslih pacijenata sa hronicnom limfocitnom leukemijom (CLL) kaji su prethodno primili najmanie jednu terapiju.
Po prijedlogu Konzilijuma hematologa Klinikog centra Crne Gore.

IL38

Inoperabiini i metastatski adrenokortikalni karcinom; MKB-C74.0.

Terapija se odobrava na tri mjeseca nakon ¢ega je neophodne uraditi kempletnu evaluaciju.
U slu&aju pozitivnog tumorskog odgovora, dozvoljen je nastavak terapije.

Po prijedlogu Konzilijuma za endokrine tumare Klinitkog centra Crne Gore.

IL39

1. Lijek bortezomib je indikovan za lijecenje bolesnika sa diseminovanim multiplim mijelomom. Odobravaju se 4 ciklusa lijie€enja, u sluéaju povolinog
terapijskog odgovora, odobrava se primjena jos 4 ciklusa terapije. Nastavak lijeSenja moguc je iskljuéivo kod pozitivnog odgovora na sprovedeno
lietenje (kompletna remisija, parcijaina remisija ili stabilna boles).

2. Lijek bortezomib u kombinaciji sa rituksimabom, ciklofosfamidom, doksorubicinom i prednizolonom je indikovan za terapiju odraslih pacijenata
oboljelih od mantle ¢elijskog limfoma koji prethodno nijesu lijgéeni, a kod kojih se ne moZe primijeniti transplantacija hematopoetskih matiénih elija.
Po prijedlogu Konzilijuma hematologa Klinickog centra Crne Gore.

IL40

1. Karcinom prostate - preduslov lokalizovana bolest (PS 0 ili 1), sa visokim rizikom (PSA>20, Gleason score=8), uz radioterapiju. Kod lokalno
uznapredovalog karcinoma prostate, u kombinaciji sa radioterapijom, kod pacijenata sa PS 0 ili 1.

2. Karcinom dojke

3. Endometrioza.

IL41

1. Karcinom prostate sa metastazama (terapija napada, prije upotrebe oblika sa produZenim oslobadanjem)

Povoljan efekat terapije je GeSéi i viSe izraZen ukoliko pacijent prethodno nije primao ni jednu drugu hormonsku terapiju.

2. Neplodnost kod Zena

Dopunska terapija u kambinaciji sa gonadotropinima (WM&, FSH, hCG) radi izazivanja ovulacije u procesu in vitro oplodnje | embriotransfera
(LVFET).

L4111

1. Karcinom prostate

Terapija lokalno uznapredovalog (pojedinacna terapija ili istovremena | adjuvantna uz terapiju zratenjem) ili metastatskog karcinoma prostate.
Povoljan efekat terapije je Geséi i viSe izrazen ukoliko pacijent prethodno nije primao ni jednu drugu hormonsku terapiju.

2. Prevremeni pubertet (prije 8. godine kod djevojtica i 10. godine kod dje¢aka).

3. Genitalna i ekstragenitalna endometrioza (stadijum | de 1Y)

DuZina frajanja terapije je ogranicena na 6 mjeseci. Ne preporu¢uje se preduzimanje novog terapijskog ciklusa lijeCenja triptorelinom ili nekim drugim
GnRH analogom.

4. Neplodnost kod Zena

Dedatna terapija u kombinaciji sa gonadotropinima (hMG, FSH, hCG) radi izazivanja ovulacije u procesu in vitre oplodnje | embriotransfera
(LV.F.E.T).

5. Lijecenje fiboromioma uterusa prije operacije

- ako se dovodi u vezu sa anemijom {hemoglobin manji ili jednak 8 g/dl)

- kada je neophodno smanjenje veliine fibromioma kako bi se olak8ala ili izmjenila hirur8ka tehnika: endoskopska hirurgija, transvaginaina hirurgija.
- trajanje lijeCenja je ograni¢enc na 3 mjeseca.

6. Medikamentna kastracija za karcinom dojke




1. Karcinom prostate

Terap_ija lokalno uznqpredqvalog (pojedinacna terapija ili istovremena i adjuvantna uz terapiju zratenjem) ili metastatskog karcinoma prostate,
Povoljan efekat terapije je Gesti i vide izrazen ukoliko pacijent prethodno nije primao ni jednu drugu hormonsku terapiju.

IL41/2 | 2. Genitalna i ekstragenitalna endometrioza (stadijum [ do IV)
Terapija ne bi smiela da se primjenjuje duze od Sest mjeseci. Ne preporucuje se preduzimanje noveg terapijskog ciklusa lijeéenja triptoralinom ili
nekim drugim GnRH analogom.
3. Prevremeni pubertet {prije 8. godine kod djevojcica i 10. godine kod djetaka).
1. Metastatski hormon-zavisan karcinom dojke, do trajanja pozitivnog odgovora na terapiju (CR, PR, SD), MKB - C50;
IL42 | 2. Rani hormon-zavisan karcinom dojke, MKB - C50:;
Po prijedlogu onkologa.
Kod postmenopauznih Zena sa estrogen- receptor pozitivnim lokalno uznapredovalim ili metastatskim karcinomom dojke kod relapsa bolesti ili nakon
adjuvantne anti-estrogene terapije ili nakon progresije bolesti poslije primjene anti-estrogena.
L43 Lijek se odlpbravg na 3 mjeseca po prijedlogu specijaluste onkologa Klinickog centra Crne Gore,
Nastavak lijetenja je mogué samo u slucaju pezitivnog odgovora na terapiju (kompletna ili parcijalna remisija, stabilna bolest) uz evaluaciju svaka 3
mjeseca.
L44 U_;napredovali. metastatski karcinom prostate, u kombinaciji sa LHRH analogom ili orhidektomijom u kompletnoj androgenoj blokadi; MKB-C81.
Lijek odobrava uro-onkoloski konzilijum Kliniékog centra Crne Gore.
1. Kastraciono-rezistentni metastatski karcinom prostate, terapija posle progresije na hemioterapiju docetakselom, kad pacijenata sa PS 0-2 (Ce1).
2. LijeCenje odraslih muskaraca kaji beluju od metastatskeg karcinoma prostate rezistentnog na kastraciju, koji su naken neuspjeha terapije
deprivacije androgena asimptomatigni ili imaju blago ispoljavanje simptoma i kod kojih hemioterapija jo3 nije klinicki indikovana.
3. Terapija metastatskog horman zavisnog karcinoma prostate (mHSPC) u kombinaciji sa androgen deprivacionom terapijom (ADT), kod odraslih
IL44/1 | muskaraca
Cdobravaju se 3 ciklusa lijeéenja, nakon Cega se na cosnovu dijagnosticke obrade ocjenjuje ucinak terapije i podno8liivost lijeGenja. Lijecenje se
sprovodi do progresije bolesti. Progresijom se smatra znadajno pogorSanje bolesti utemeljeno na progjeni kiinicke progresije i najmanje jednog od dva
dodatna kriterijluma (vrijednost PSA ifili radiologka progresija).
Po prijedlogu uro-onkolo$kog kenzilijuma Klinickog centra Cme Gore.
1. kod postmenopauzalnih Zena sa metastatskim karcinomom dojke i kao adjuvantna terapija hormonski zavisnog karcinoma dojke kod
postmenopauzalnih Zena;
2. kod pacijentkinja u drugoj liniji terapije metastatskog hormen-zavisnog karcinoma dojke koji je progredirao na tamoksifen.
IL45 | Kriterijumi:
a) hormonski zavisan tumor,
b) ECOG od 0 do 3.
Lijek odobrava Konzilijum za dojku Klinickog centra Crne Gore.
1. Adjuvantno hormonsko fijedenje postmenopauzalnih bolesnica sa estrogen-receptor pozitivnim ranim karcinomom dojke, nakon 2.-3. godine
poéetnog adjuvantnog lijedenja tamoksifenom, do ukupno 5 gedina adjuvantnog hormonskog lijegenja;
2. Metastatski/uznapredovali karcinom dojke postmenopauzalnih bolesnica hormonski pozitivnih receptora, nakon neuspjeha lijetenja lijekom
kge |‘omeksten.
Kriterijumi za lijegenje:
a) harmonski zavisna bolest,
b) ECOG 0-3.
Lijek odobrava Konzilijum za dojku Kliniékog centra Cme Gore.
1.Metastatski karcinom prostate rezistentan na kastraciju, gdje je belest napredovala tokom ili nakon hemioterapijskog protokola zasnovanog na
docetakselu. Lijek se primjenjuje u kombinaciji sa prednizonom. Lijek se odobrava nakon neuspjeha androgenske supresije u prethodnom toku
liie&enja, kao i nakon hemioterapijskog protokola zasnovanog na docetakselu.
2 Terapija pacijenata sa metastatskim karcinomom prostate koji je rezistentan na kastraciju nakon neuspjedne terapije androgenom deprivacijom, kod
IL47 | kojih hemioterapija nije klinicki indikovana.

Odobravaju se 3 cikiusa lijeéenja, nakon ¢ega se na osnovu dijagnostitke obrade ocjenjuje efekat terapije i podnogljivost lijeGenja. Lijetenje se
sprovodi do progresije bolesti, a nakon svaka 3 cikiusa sprovesti evaluaciju. Progresijom se smatra znacajno pogorSanje bolesti zasnovano na
pracjeni Klinigke progresije i najmanije jednog od dva dodatna kriterijuma (vrijednost PSA ifili radicloska progresija).

Po prijedlogu Uro-onkoloSkog kanzilijuma Klinickog centra Crme Gore.




1. Hronicni hepatitis B:

a) Obje forme hroniénog hepalitisa B: HBeAg pozitivan | HBeAg negativan hronicni hepatitis B, HBY DNK (PCR) +
b) Prisutna replikacija virusa > 6 meseci;

c) Biohemijski povidena aktivnost transaminaza (ALT>2x iznad normalne vrijednosti);

d) Histoloski aktivna (nekroinflamacija i/ili fibroza) bolest jetre: hronicni hepatitis | kompenzovana ciroza jetre.
Iskljuciti bolesnike sa kantraindikacijama za primjenu interferona.

Doze: HBeAg pozitivan hroniéni hepatitis B: 5-10 miliona i.j. 3% nedjeljno, 4-6 mjeseci.

HBeAg negativan hronicni hepatitis B; 5-10 miliona i.j. 3 puta nedjeljno, 12-24 mjeseci.

Za decu: 5-6 miliona i.j./m? 3 puta nedjeljno, 4-6 mjeseci.

2. Hroniéni hepatitis C:

a) Antitijela na virus hepatitisa C pozitivna u serumu >6 mjeseci;

b) Prisutna replikacija HCV (HCV RNK-PCR+);

¢) Bichemijski poviSena aktivnost transaminaza (ALT>2x iznad normalne vrijednosti);

IL48 | d) HistoloSki dokazana aktivna {nekroinflamacija ifili fibroza) bolest jetre: hroni¢ni hepatitis i kompenzovana ciroza jefre.
Doza: rekombinirani interferon alfa se primjenjuje u dozi od 3 milicna i.j. 3 puta nedeljno, 52 nedelje; za djecu: 5 miliona i.j./m? 3 puta nedjeljno, 52
nedjelje.
3. Hronicna mijeloidna leukemija.
4, Triholeukemija.
5. Melanom - stadijum |l po AJCC (Breslow index > 1,5 mm, bez zahvatanja limfnih cvorova i bez zahvatanja koze, bez detektovanih metastaza
postije hirurgije);
6. OdrZavanje remisije multiplog mijeloma.
7. Uznapredovali karcinom bubreZnih ¢elija.
Za indikacije 1. i 2. lijek odobrava Konzilijum infektologa Klini¢kog centra Crne Gore.
Za indikacije 3., 4.1 6. lijek cdobrava Konzilijum hematologa Klinickog centra Crne Gore.
Za indikacije 5.1 7. lijek odobrava nadleZni Konzilijum Klinike za onkologiju i radioterapiju Klinitkog centra Crne Gore.
Nastavak boinicke terapije na primarnom nivou. Terapija se odobrava na 3 mjeseca, nakon cega slijedi klinicka evaluacija bolesti. Terapija se
nastavlja ukoliko ne postoje znaci progresije bolesti, a ukupno do 6 mjeseci terapije.
Relapsno-remitentna Multipla skleroza
Kriterijumi za poGetak fijeGenja 1. linjjom terapije (interferoncm betalglatiramer acetatom™fteriflunomidom/dimetilfumaratom):
a. 2 relapsa (u relaps se ubraja | anamnesticki relaps za kojega se naknadno ustanovi da je posljedica demijelinizacijskih lezija, a zbog kojega se
bolesnik javio svom izabranom doktoru ili neurologu, te kod kojega je doSlo do spontanog oporavka. (Relaps ne mora biti lijeCen pulsnom
kortikosteroidnom terapijom, ake dode do spontanog oporavka simptoma) ili
b. 1 relaps uz dokaz diseminacije u prostoru- 21 T2 lezije u 2 od 4 fipicne regije za multiplu sklerozu unutar srediSnjeg nervneg sistema
(periventrikularna, jukstakortikalna, infratentorijska ili kicmena moZdina) te diseminacija u vremenu - istovremena prisutnost demijelinizacijske lezije
koja se imbibira kontrastom i neimbibirajuée demijelinizacijske lezije ili nova T2 ifili gadolinijumom imbibirana demijelinizacijska lezija na kontrolnom
MR-u bez obzira u kojem vremenskom razmaku se ucini ili pozitivne oligoklonske 1gG trake u likvoru.
c. EDSS =6
d. odsustvo trudnoée kod terapije lijekovima teriflunomid ili dimetilfumarat™
&. lijeCenje potinje sa interferonom ili glatiramer acetatom ili teriflunomidom.
a3 Razlog za promjenu lijeka prve linije interferona beta ili glatiramer acetata ili teriflunomida u dimetilfumarat su-
a, ozbiljna nezeljena dejstva (dokumentovana i prijavijena)
b. nedjelotvornost jednog od lijekova 1. linije (kako je ranije definisana) u slu€aju da bolesnik zbog rizika nije kandidat za neki od lijekova 2. finije.
Kriterijumi za promjenu ili prekid 1. linije terapije relapsno-remitirajuce muitiple skieroze:
a. 24 nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijecenja ili
b. =2 relapsa nakon pocetka lijecenja
c. trudnoca®
d. ozbilina nezeljena dejstva (dokumentovana i prijavijena).
*Napomena- trudnoca nije kontraindikacija za prekid lijeCenja glatiramer acetatom.,
Uvodenie lijeka u terapiju mora nadzirati ljekar specijalista neurolog.Nastavak terapije na primarnom nivou — apoteka ZUA "Montefarm-a"
Po prijedlogu konzilijuma neurocloga Klinickog centra Crne Gore.
Indikovan je za lijeéenje odraslih pacijenata sa:
- Novodijagnostikevanom hroniéinom mijeloidnom leukemijom (HML) sa pozitivnim Filadelfija hromozomom (Ph+) u hronignoj fazi;
IL50 | - Hroniénom, ubrzanom ili blastnom fazom HML koji su rezistentni ili nisu podnosili prethodnu terapiju, uklju€ujuci imatinib;

- Ph+ akutnom limfoblastnom leukemijom (ALL) i limfoidnom blastnom HML koji su rezistentni ili nisu podnosili prethodnu terapiju.
Po prediogu Konzilijuma hematologa Klinickog centra Crne Gore.
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1. Prva terapijska linija kod lijegenja visokoaktivne forme relapsno-remitentne multiple skleroze:
a) bolesnici sa teSkom brzonapradujutom relapsno-remitentnom formom multiple skleroze definisanom sa najmanie jednim ili vide tesko
onesposobljavajucih relapsa (motomni relaps, cerebelarni, moZdane stablo, opticki neuritis, ili kagnitivni i rezidualni deficit ifili neophodnost tretmana

terapijskom izmjenom plazme ifili rezidualni deficif), tokom peslednjih godinu dana, nezavisno od trajanja bolesti i prethodne terapije ifili;

b) znacajan broj akfivnih lezija na magnetnoj rezananci i;

c) stepen onesposobljenosti (EDSS) jednak ili manji od 6.5 §;

d) odsustvo trudnoce.

2. Druga terapijska linija kod lijedenja visoko-aktivne forme relapsno-remitentne multiple skleroze:

a) bolesnici kod kojih je bolest aktivna uprkos 1. ili 2. terapijskoj linij:

- 2 ili viSe relapsa tokom godinu dana lijecenja, ili- jedan teZak relaps (motorni, cerebelarni, moZdano stablo, opticki neuritis, kognitivni) tokom godinu
dana lijeenja, ili znacajno vedi broj novih T2 lezija na snimku magnetne rezonance u poredenju sa prethodnim nalazom ili jedna/vise T1 promjena
koje se prebojavaju kontrastom tokom godinu dana lijecenja ili;

- nezelieni efekti prethadne druge terapijske linije nepodnosljivi za pacijenta ifili klinicki neprihvatjivi i;

b) stepen onesposobljenosti (EDSS) jednak ili maniji od 6.5 i;

c) edsustvo trudnoce. Po predlogu Konziljuma neurologa Klinickog centra Crne Gore.

Uvodenije lijeka u terapiju mora nadzirati liekar specijalista neurolog. Nastavak terapije na primarnom nivou — apoteka ZUA "Montefarm’”.

IL52

Primarni i recidivantni karcinom "in situ" mokracne beike,
Lijek odobrava Uro-onkelogki konzilijum Klinickeg centra Crne Gore.
Odobrava se terapija za period od Sest mjeseci, a nakon toga se daje procjena stepena odgovara na terapiju.

IL54

Profilaksa akutnog odbacivanja bubrega nakon transplantacije.
Po prijedlogu Urolosko-nefroloskog konzilijuma Klinickog centra Crne Gore.

IL56

Kod bolesnika sa pogor§anom bubreznom funkcijom kalema, kod pojave izrazene fibroze dokazane na bioptickom materijalu ili ehosonografski, sa
ciliem usporenja progresije hronicne alograft nefropatije (£94.0).
Lijek odobrava Konzilijum nefrologa Klinickog centra Cme Gore.

IL&7

Multipla skleroza:
Monoterapija u visoko aktivnoj relapsno-remitentnoj multiploj sklerozi s fazama relapsa i remisije uz sledece kriterijume:
a) EDSS <=6
b) odsustvo frudnoée (samo bolesnici s negativnim antitijelima na JCV ili niskim titrom JCV antitijela indeks < 0.9) mogu biti kandidati za terapiju
natalizumabom)-
1.kod bolesnika kod kojih je bolest aktivna i koji nisu odgavorili na potpuni i odgovarajuéi rezim lijeéenja (obiéno najmanje godinu dana lijecenja)
barem jednom terapijom koja modifikuje tok bolesti (interferon beta, glatiramer acetat, teriflunamid, dimetil fumarat), odnosno kada su ispunjeni
kriterijumi za prekid navedene terapije:
- progresija pracena relapsima za 1 EDSS tokom 12 mjeseci,
- progresija bez relapsa za 1 EDSS tokom 6 mjeseci,
- tri relapsa tokom 12 mjeseci).
Bolest je aktivna uprkos provedenoj prethodnoj terapiji uz:
a. >4 nove T2 lezije na MR-u nakon godinu dana lije¢enja ili
b. >=2 relapsa
2 Teska brzonapredujuca relapsno-remitentna multipla skleroza.

Po prijedlogu konzilijuma neurologa Klinickog centra Crne Gore.

IL58

Multipla skleroza -visoko aktivna relapsno remitentna:

Kriterijumi za uvodjenje terapije

a) EDSS <=6

b) odsustvo trudnoce

1 - bolesnici kaji nisu imall odgovor na prvu terapijsku liniju, koja medifikuje prirodni tok belesti, adnosno kada su ispunjeni kriterijumi za prekid
navedene terapije:

- Progresija pracena relapsima za 1 EDSS tokom 12 mjesedi,

- Progresija bez relapsa za 1 EDSS tokom 6 mjeseci,

- Tri relapsa fokom 12 mjeseci.

Bolest je aktivna uprkos sprovedenoj prethodnoj terapiji uz:

a) >4 nove T2 lezije na MR-u nakon godinu dana lijeCenja il

b) >=2 relapsa.

2 - bolesnici sa brzonapredujuéom relapsno-remitentnom multiplom sklerozom.
Po prijedlogu Konzilijuma neurologa Klinickog centra Crne Gore.

Napomena; Nastavak terapije na primamom nivou — apoteka.




Multipla skleroza:

1. Lije€enje odraslih bolesnika sa relapsno-remitentnom multiplom sklerozom

Kriterijumi za uvodenje terapije:

- EDS8<=6,0,

- odsustvo trudnoce,

- aktivna bolest uprkos lijedenju liigkovima -interferon beta, glafiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat, odnosno kada su ispunjeni kriterijumi za
prekid terapije sa prethodno navedenim lijekovima:

- progresija pracena relapsima za 1 EDSS tokom 12 mjeseci,

- progresija bez relapsa za 1 EDSS tokom 6 mjeseci,

IL58/1 | -tri relapsa tokom 12 mjeseci),
2. lijietenje bolesnika sa teskom, visokoaktivnom relapsno-remitentnom multiplom sklerozom - definisanom sa 2 ili viSe enesposobljavajucih relapsa u
1 godini (onesposobljavajuéi relaps definiSe se kao porast EDSS-a u relapsu za jednako ili viSe od 2 boda),
Kriterijumi za uvodenie terapije:
-EDSS<=6,0,
- pdsutnost trudnoce,
Odobravaju se ukupno dva ciklusa lijecenja- prvi ciklus tokom 5 uzastopnih dana prve godine, a drugi ciklus 3 uzastopna dana 12 mjeseci nakon
prvog ciklusa lije€enja.
Po prijedlogu Konzilijuma neurcloga Klinickog centra Crne Gore.
Tedka aktivna forma Cronove bolesti i ulceroznog kolitisa kod pacijenata koji nijesu adekvatno reagovali na konvencicnalnu terapiju, prestali su da

IL59 | reaguju ili ne podnose terapiju liekovima iz grupe antagonista faktora alfa tumorske nekroze.

Po prijedlogu Konzilijuma gastroenterohepateloga Crne Gore.
1. Za bolesnike sa juvenilnim idiopatskim artritisom kod kojih je lije¢enje zapogeto prije 18. godine Zivota sa neadekvatnim odgovorom i
nepodnosliivostu na metotreksat ili druge imunosupresivne ligkove najmanje tokom Sest mjeseci terapije;
2. ZalijgBenje reumatoidnog artritisa indikacija za primjenu (U kombinaciji sa metotreksatom ili nekim drugim sintetskim LMTB).
a) siguma dijagnoza RA i akfivna bolest, DAS28 >=5,1 ili DAS28 >= 3,2 +6 otetenih zglobova {od 44) ili koristiti druge mjere procjene aktivnosti
bolesti SDAI>11 i CDAI>10 ili uftrazvuénim/NMR pregledom dokazani sinovitisi.
b) funkcionalni status, HAQ 0,5-2,5.
¢) prethodna terapija, najmanje dva lijeka iz grupe ljekova koji modifikuju bolest (LMTB) u pericdu od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba da
bude lijek metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg nedjeljno (ili zbog nepodnosjivosti u nizoj dozi).
Kriterijumi za nastavak lijeéenja nakon 3 mjeseca primjene:
a) ako je zapoteto sa DAS28 >= 5,1, pad DAS28 >=1,2 u adnosu na podetno stanje ili postignuée DAS28 <= 3,2, ako je zapoteto s DAS28 >=3,2 +6
otedenih zglobova, pad DAS28 >= 1,2 +50% manje ote¢enih zglobova.
3. Za lijeenje ankilozirajuceg spondilitisa nakon izostanka efekta na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primijenjena u maksimainoj preporucencj
dnevnoj dozi kroz 3 mjeseca ili postojanja kontraindikacija.
Kritrijumi za primjenu lijeka:
a) aktivna bolest >=4 nedjelje prema BASDI indeksu i intenzitetom >=4;
b) prema procjeni reumatologa ukupna tezina bolesti >=4 prema skali 0-10,
¢) bolest koja progredira: aktivni koksitis, sinovitis/entezitisilili redicivirajuci uveitis ifili SE, CRPillli radioloski nalaz (klasicni radiogrami,
kompjuterizovana tomografija, magnetna rezonanca, progresija strukturnin promjena).
Primjena se evaluira nakon 3 mjeseca primjene.
Kriterijumi za nastavak terapije:
a) oekivani efekat: 50% poboljsanje BASDAI indeksa ili apsolutno pobolj$anje BASDAI indeksa za >= 2 na 0-10 skali ili ASDAS smanjenje skora od
pocetne vrijednosti vete od 1.1.

ILEO Terapija se prekida kod izostanka ofekivanog efekia ili nepodnosenja lijeka.

4. Za liietenje aktivnog psorijatiénog artritisa nakon izostanka efekta ili kontraindikacija na najmanije 2 nesteroidna antreumatika primijenjena u punoj
dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca ili nakon izostanka efekta najmanje 2 od 3 razlicita lijeka ( metotreksat, leflunomid, sulfasalazin) ukupno kroz 6 mjeseci, a
jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u puncj dnevnoj dozi.

Dodatni kriterijumi:

a) kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 nedjelje sa >= 3 bolna | >= 3 otefena zgloba,

b) ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-1¢ prema procjeni reumatologa,

Uslovi za nastavak terapije:

a) nakon najmanje 12 nedjglja primjene ocekivani utinak je 50% poboljanje bolnih i ofetenih zglobova i 50% ukupno poboli§anje prema procjeni
reumatologa (skala 0-10). Terapija se prekida kod izostanka ofekivanog efekta ili nepodnoSenia lijeka. Terapija se odobrava prvo za period od 3
mieseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentovanim ishodom kao $to je navedeno u tacki 4.

Po prijsdlogu Konzilijuma reumatologa Klinickog centra Cre Gore, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentovanom
evaluacijom aktivnosti bolesti kao &to je navedeno u kriterijumima.

5. Za bolesnike s umjereno-teskom do tedkom pserijazom (PASI ifili BSA>15% ifili DLQI>15), izuzetno u slucajevima zahvaéenosti posebnih dijelova
koZe kao npr- lice ifili tiemena i dianovi ifili stopala ifili genitalna regija ifili jaka zahvadencst noktiju, i to onima koji nisu cdgovorli i ne podnose ili
imaju kontraindikacije na najmanje dva razliita ranije primijenjena lijeka koji modifikuju tok bolesti ukljuéujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i
metotreksat, po preporuci specijalista dermatovenerolega. LijeCenje treba zapo€injali i nadzirati ljekar koji ima iskustva s dijagnozom i lijg€enjem
pscrijaze. Prije uvodenja lijeka u ferapiju, potrebo je izratunati PASI ifili BSA vrijednost te index kvaliteta Zivota DLQI. Preporuéena doza je 25 mg s.c.
2x nedjelino ili 50 mg 1x nedjelino. Lijegenje se mora nastaviti dok se ne postigne remisija, najduze do 24 nedjelje. Procjena ucinka terapije i akfivnost
bolesti treba biti evaluirana u nadjelji 12. 1 24., izratunavaniem vriiednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lijeSenja mogu je iskljucivo kod pozitivnog
odgovora na zapodeto lijeSenje, odnosno ukeliko je naken 12 nedjelja postignuto najmanje 50% poboljsanje PAS| vrijednosti te poboljsanje DLQI
vrijednosti vete od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 nedjelja postignuto najmanje 75% poboljsanje PASI vrijednosti ili najmanije 50% poboljSanje PASI
vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5). Po prijedlogu Konziljuma dermatovenerologa Klinickog centra Crne Gore.

Nastavak terapije na primarmom nivou - dom zdravlja ili apoteke ZUA "Montefarm”.
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1. a, LijeCenje fistulirajucag ablika Crohnove bolesti, b. LijeCenje tedke aktivne Cronhove bolesti koja je refraktorna na terapiju kortikosteroidima i
imunomodulatorima, odnesno u sluéaju nepodnoden;a ili kontraindikacija za njihovu primjenu, ¢. Lijecenje Crohnove bolesti kod djece (6-17 godina)
koja nijesu reagovala na konvencionalnu terapiju kortikosteroidima i imunomodulatorima odnosno u sluéaju nepodno8en;a ili kontraindikacija za
njihovu primjenu. Po prijedlogu Konzilijuma gastroenterohepatologa Klinickog centra Crne Gore.

2. Lijecenje teskog oblika ulceroznog kolitisa kod bolesnika koji nijesu adekvatno odgovorili na konvencionalno lijeéenje kortikosteraidima i 6-
merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u sluéaju nepodno$enia ili kontraindikacija za njihovu primjenu. Po prijedlogu Konzilijuma
gastroenterohepatologa Klini¢kog centra Crne Gore.

3. Za lijedenje reumatoidnog artritisa 3.a. Indikacija za primjenu (u kombinaciji sa lijekom metofreksat ili nekim drugim sintetskim DMARD), siguma
dijagnoza RA i aktivna bolest, DAS28 >=5,1 li DAS28 >= 3,2 + 6 oteenih zglobova (od 44}, funkcionalni status, HAQ 0,5-2,5. 3.b. Prethadna terapija,
najmanie dva lijeka iz grupe liekova koji modifikuju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba da bude lijek metotreksat
primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg nedjeljno (ili zbog nepodnosljivosti u niZoj dozi) ili nakon izostanka ucinka TNF blokatora. 3.c. Prije
primjene skrining na hepatitis B | C i latentnu TBC. 3.d. Zadani uginak lijedenja nakon 12 nedjelja primjene, ako je zapodeto s DAS28 >= 5,1, pad
DAS28 >=1,2 u odnosu na potetno stanje ili postignuée DAS28 <= 3,2, ako je zapoteto s DAS28 >= 3,2 + 6 oteCenih zglobova (od 44), pad DAS28
>= 1,2 +50% manje oteCenih zglobova. 3.e. Kriterijumi za prekid terapije, a. stabilna klinicka remisija u trajanju od 6 mjeseci {a. CRP <=1 mg/dL, b.
broj bolnih zgloboval28<=1, c. broj oteCenih zgloboval28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10} <=1) pod uslovom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih
epizoda pogor3anja aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja sintetskim ljekovima koji mijenjaju tok bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz
biolo3ki lijek. U sluéaju apsolutnog pogor$anja DAS28 za 1,2 necphedna je reekspozicija bioloskam lijeku bez obzira na vrijednost DAS28. b. ozbiljne
nuspojave, teSka interkurentna infekcija (priviemeniftrajni prekid), trudnoca i izostanak zadancg uginka. 3.f. Po prijedlogu Konzilijuma Konzilijum
reumatologa Klinickog centra Crne Gore, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentovanem evaluacijom aktivnosti
bolesti kao to je navedeno u facki 3.d.

4. Za lijeCenje aktivnog ankilozantnog spondilitisa i aksijalnog spondiloartritisa 4.a. Nakon izostanka uinka ili kontraindikacija na najmanje 2
nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 4.b. Kod akiivne bolesti trajanja >= 4 nedjelje prema BASDAI indeksu >=
4. 4.c. Prema procjeni reumatologa ukupna teZina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisifili recidivirajuéi
uveitis ifili SE, CRP ifili radiolodki nataz {klasiéni radiogrami, kompjuterizovana tomografija, magnatna rezonanca, progresija strukturnih promjena).
4.d. Nakon najmanje 12 nedjelia primjene ofekivani uginak je- 50% poboliSanje BASDAI indeksa ili apsolutno poboljSanje BASDAI indeksa za >=2.
4.e. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog uéinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuca zadatog efekta. 4.f. Po prijedlogu
Konzilijuma reumatologa Klinikog centra Crne Gore, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentovanom evaluacijom
aktivnosti bolesti kao $to je navedeno u tacki. 4.d.

5. Za lijetenje aktivnog psorijatiénog artritisa 5.a. Nakon izostanka u€inka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primijenjena u
punoj dnewnoj dozi kroz 2 mjeseca. 5.b. Nakon izostanka uéinka najmanje 2 od 3 diferentna lijeka, lijek metotreksat (20 mg nedjeljno) ifi lijgk
leflunomid (20 mg/dany) ili lijek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz € mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi 5.c.
Kod afekcije perifernih zglobova trajanje akfivne bolesti >= 4 nedjelje s >= 3 bolna i >= 3 otetena zgloba. 5.d. Ukupna teZina bolesti >= 4 prema skali
0-10 prema procjeni reumatologa, a koja respektira- akfivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daklilitis ifili psorijatiéni spondilifis ifili SE, CRP ifili radioloSki
nalaz (klasiéni radiogrami, kompjuterizovana tomografija, magnetna rezonanca, progresija struktumih promjena). 5.e. Nakon najmanje 12 nedjelja
primjene ocekivani ucinak je 50% poboljsanje bolnih i oteenih zglobova i 50% ukupno pobolj$anje prema procjeni subspecijalista reumatologa (skala
0-10). 5.f. Terapija se prekida kod izostanka otekivanog uéinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuc¢a zadatog ucinka. 5.9. Za izolovani
psorijatiéni spondilifis primjenjuju se kriterijumi za ankilozantni spondilitis. 5.h. TeZina zglobne bolesti acjenjuje se nezavisno od teZine koZzne bolesti.
5.1, Po prijedlogu Konzilijuma reumatologa Klini¢kog centra Cme Gore, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od § mjeseci |
dokumentovanom evaluacijom aktivnosti bolesti kao 5to je navedeno u tadki 5.e.

6. Za bolesnike sa umjereno-teSkom do teSkom psorijazom (PASI ifili BSA>15% ifili DLQI>15, osim u sluajevima zahvacenosti posebnin dijelova
koZe kao npr- lice ifili tiemena ifili dlanovi ifili stopala ifili genitalna regija ifili jaka zahvaéenost nokiju, i to onima koji nijesu edgoverili ili ne podnose il
imaju kontraindikacije na najmanje dva razlicita ranije primijenjena sastavna lijeka ukljuujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i metotreksat, po
preporuci specijalista dermatavenerologa. Lijetenje treba da zapotne i nadzire liekar koji ima iskustva sa dijagnozom i lijigéenjem psorijaze. Prije
uvodenja lijeka u terapiju, potrebno je izratunati PASI ifili BSA vrijednost te index kvaliteta Zivota DLQI. Lijedenje zapoginje primjenom doze od 5
mag/kg u nedjelji 0 (nuitom), nakon éega slijedi doza od 5 mg/kg u nedjelji 2 i 6, a nakon toga doza od 5 mg/kg svakih 8 nedielja. Procjena uginka
terapije i aktivnost bolesti treba da bude evaluirana u nedjelji 14., izragunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lijeéenja moguc je iskljugivo
kod pozitivnog odgovora na zapodeto lijetenje, odnosno ukolika je nakon 14 nedjelja pesfignute najmanje 50% poboljsanje PASI vrijednosti te
pobolj$anje DLQI vrijednosti vete od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 nedjelja postignuto najmanje 75% poboljSanje PASI vrijedosti ili najmanje 50%
pobolj8anje PASI vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5. Po prijediogu Konzilijuma dermatovenerologa Klinickog centra Crne Gore.




IL62

1. Juvenilni idiopatski artrifis. Za bolesnike kod kojih je lijegenje zapoteto prije 18. godine Zivota. Po prijediogu Konzilijuma reumatologa Klinickog
cenira Crne Gore.

2. Reumatoidni artritis 2.a. Indikacija za primjenu (u kombinaciji sa jekom mefotreksat ili nekim drugim sintetskim DMARD), siguma dijagnoza RA i
aktivna bolest- DAS28 >=5,1 ili DAS28 >= 3,2 + 6 oteenin zglobova, funkcionani status, HAQ 0,5-2,5 ili druge mjere procjene akfivnosti bolesti
SDAI>111 CDAI>10 ili ultrazvuénim/NMR dokazani sinovitis. 2.b. Prethodna terapija, najmanje dva lijeka iz grupe liekova keji modifikuju bolest
(DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba ¢a bude lijek metotreksat primijenjen najmanie kroz 2 mjeseca 20 mg nedjeljno (il
zbog nepodnodljivosti u niZoj dozi) ili nakon izostanka uéinka TNF blckatora. 2.c. Prije primjene skrining na hepatitis Bi C i latentnu TBC 2.d. Zadati
ucinak lije¢enja nakon 12 nedjelja primjene, ako je zapoteto s DAS28 >= 5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na podetno stanje ili postignuée DAS28 <=
3,2, ako je zapogeto s DAS28 >= 3,2 +6 otecenih zglobova (od 44), pad DAS28 >= 1,2 +50% manje oteGenih zglobova. 2.e. Kriterijumi za prekid
terapije, a. stabilna klinicka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj bolnih zglobova/28<=1, c. broj otetenih zglobova/28<=1, d.
bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod uslovom da kroz to vrijleme nije bilo nikakvih epizoda pogorSanja aktivnosti RA, a obavezno se nastavija
sintetskim ljekovima koji mijenjaju tok bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz biologki lijek. U slu¢aju apsolutnog pogor$anja DAS28 za 1,2
neophedna je reekspozicija bioloskem lijigku bez abzira na vrijednost DAS28. b. ozbiljne nuspojave, tedka interkurentna infekcija (privremeniftrajni
prekid), trudnoca i izostanak zadatog ucinka. 2.f. Po prijedlogu Kenzilijuma reumatologa Klinitkog centra Crne Gore, prvo za pariod od 3 mjeseca, a
kasnije za period od 6 mjeseci i dokumentovanim ishodom kao §to je navedeno u tacki 2.d.

3. Aktivni ankilozirajuéi spondilitis i aksijalni spondiloartritis 3.a. Nakon izostanka uginka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika
primijenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 3.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 nedjelje prema BASDAI indeksu >= 4. 3.c. Prema procjeni
reumatologa ukupna teZina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisifili recidivirajuci uveitis ifili SE, CRP ifili
radioloSki nalaz (kiasicni radiogrami, kompjuterizovana fomografija, magnetna rezonanca, progresija strukturnih promjena). 3.d. Nakon najmanje
nedjelja primjene ofekivani uginak je- 50% pobolj$anje BASDA! indeksa ili apsolutno pobolj§anje BASDAI indeksa za >=2 ili ASDAS smanjenje skora
potetne vrijednosti vece od 1.1. 3.e. Terapija se prekida kod izostanka otekivanog ucinka ili razvoja nuspojava, a nastavija kod postignuca zadatog
efekta. 3.f. Po prijedlogu Konzilijuma reumatologa Kliniékeg centra Crne Gore, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i
dokumentovanom evaluacijom statusa bolesti kao $to je navedeno u tacki 3.d.

4. Aktivni psorijatiéni artritis. 4.a. Nakon izostanka u€inka ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj
dozi kroz 2 mjeseca. 4.b. Nakon izestanka uginka najmanije 2 od 3 diferentna lijeka- lijek metotreksat (20 mg/nedjelino) ili liiek leflunomid (20 mg/dan)
ili jek sulfasalazin (2 g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi. 4.¢. Kod afekcije perifernih
zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 nedjelje s >= 3 bolna i >= 3 otelena zgloba. 4.d. Ukupna teZina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni
radiogrami, kompjuterizovana tomografija, magnetnaa rezonanca, progresija strukturnih promjena). 4.e. Nakon najmanje 12 nedjelja primjene
oéekivani uéinak je- 50% pobolj§anje boinih i oteenih zglobova i 50% ukupno pobolj$anje prema procjeni specijalista reumatologa (skala 0-10). 4.f.
Terapija se prekida kod izostanka oekivanog uinka ili razvoja nuspojava, a nastavija kod postignuéa zadatog ucinka. 4.g. Za izolovani psorijatiéni
spondilitis primjenjuju se kriterijumi za ankilozantni spondilitis. 4.h. TeZina zglobne bolesti ocjenjuje se nezavisno od teZine koZne bolesti. 4.1. Lijek
indikuje Konzilijum reumatologa Klinickog centra Crne Gore, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci | dokumentovanim
ishodom kao $to je navedeno u tacki 4.e. v

5.a. Crohnova bolest - fistulirajuci cblik, b. TeSka akiivna Cronhova bolest koja je refraktorna na terapiju kortikosteroidima i imunomodulatorima,
odnosno u slu¢aju nepodnoSenja ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Po prijedlogu Konziljuma gastroenterologa Klinitkog centra Crne Gore.

6. Uleerozni kolitis - teki ablik kod odraslin bolesnika koji nijesu adekvatno odgoverili na kenvencionalno lijecenje kortikosteroidima i 6-
merkatopurinom ili azatioprinom odnosno u sluéaju nepodno3enja ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Po prijedlogu Konzilijum
gastroenterohepatologa Klinigkog centra Cme Gore.

7. Umjereno-teska do teSka psorijaza (PASI ifili BSA>15% ifili DLQI>15),0sim u slucajevima zahvacenosti posebnih dijelova koZe kao npr- lice ifili
tieme i/ili dlanovi ifili stopala ifili genitalna regija ifill jaka zahvacenost noktiju, i to onima koji nijesu odgovorili ili ne podnose ili imaju kontraindikacije na
najmanje dva razliita ranije primijenjena sastavna lijeka ukljucujuci PUVA terapiju, retinoide, ciklosporin i metotreksat, po preporuci specijalista
dermatovenerologa. Lijeéenje treba da zapoéne i nadzire ljekar koji ima iskustva sa dijagnozom i lijeenjem psorijaze. Prije uvodenia lijeka u terapiju,
potrebno je izradunati PASI ifili BSA vrijednost te index kvaliteta zivota DLQI. Procjena uéinka terapije i aktivnost bolesti treba da se evaluira u nedjelji
4. 12.128., izraGunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak lijeéenja mogué je iskljugivo kod pozitivnog odgovera na zapoteto lijecenje,
odnosno ukoliko je nakon 12 nedjelja postignuto najmanje 50% pobolj$anje PASI vrijednesti te pobolj$anje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te
ukoliko je nakon 28 nedjelja postignuto najmanje 75% poboljSanje PAS! vrijednosti ili najmanje 50% pobolj$anje PASI vrijednosti uz pad DLQI
vrijednosti ispod 5). Po prijedlogu Konzilijuma dermatovenerologa Klinickog centra Cme Gore.

8. Umijereni do teski oblik aktivnog gnojnog hidradenitisa {acne inversa) kod odraslih i adofescenata u uzrastu od 12 gedina i starijih, kod kojih nije
postignut zadovoljavajuéi odgavor na konvencionalno sistemsko lijecenje gnojnog hidradenitisa. Po prijediogu Konzilijuma reumatolega ili Konzilijuma
dermatcloga Klinitkog centra Crne Gore.

9. Terapija neinfekfivnog intermedijalnog, posteriomog i panuveitisa kod odraslih pacijenata ked kojih nije postignut zadovoljavajuci odgovor na
terapiju kortikosteroidima, kod pacijenata kojima je potrebno smanijiti ili ukinuti primjenu kortikosteroida (corticosteroid — sparing) ili kod kojih terapija
kortikosteroidima nije adekvatna. Po prijedlogu nadleznog konzilijuma Klini¢kog centra Crne Gore.

Nastavak terapije na primarnom nivou - dom zdravlja ili apoteke ZUA "Montefarm'.

IL62/1

1. Aktivni poliartikularni juvenilni idiopatski artritis, u kombinaciji s lijekom metotreksat, kod djece i adolescenata u uzrastu od 2 do 17 gedina kod kojih
prethednim lijeCenjem jednim ili vide antireumatika koji modifikuju tok bolesti nije postignut zadovoljavajuci odgovor, te kao monoterapija u sluéajevima
nepodnosenja lijeka metotreksat ili kada nastavak terapije lijekom metotreksat nije prikladan. P prijedlogu konzilijuma pedijatara Instituta za bolesti
djece Klinickog centra Crne Gore.

2. a. Crohnova bolest-fistulirajuci oblik, b. Lijecenje tedke aktivne Cronhove bolesti koja je refraktoma na terapiju kortikostercidima i
imunomodulatorima, odnosno u slu¢aju nepodno3enja ili kontraidikacija za njihovu primjenu. Po prijedlogu konzilijuma pedijatara Instituta za bolesti
djece Klinickag centra Crne Gare.

3. Hronigna plak psorijaza kod djece i adolescenata u uzrastu od 4 ili viSe godina kod kojih nije postignut zadovoljavajuci odgovor ili koji nisu prikladni
kandidati za topikalnu terapiju i fototerapije, po preporuci specijalista dermatovenerologa. Po prijedlogu konziljuma pedijatara Instituta za bolesti djece
Klinickog centra Crne Gore.

4, Terapija hroniénog neinfektivnog anteriornog uveitisa kod pedijatrijskih pacijenata uzrasta od 2 i vi$e godina kod kojih nije postignut zadovoljavajuéi
odgovor ili nisu tolerantni na kenvencionalnu terapiju, ili kod kojih konvencionalna terapija nije adekvatna. Po prijediogu kenziljuma pedijatara
Instituta za bolesti djece Klinickog centra Crne Gore.

Nastavak terapije na primarmom nivou - dom zdravlja ili apoteke ZUA "Montefarm".




IL831

1. Sistemski juvenilni idiopatski artritis u uzrasy od dvije goding i vige.

2. Juvenilni idiopatski poliartrits,

3, Aktivni reumatoidni artritis - umjereni do teski oblik.

Kriterijumi za uvodenje terapije:

3.a. Sigurna dijagnoza RA i akiivna bolest DAS28 >=5,1ili DAS28 »=3,2 +B oteenih Zglobova (od 44), ili druge mjere procjene aktivnosti bolesti
SDAI>111 CDAI>10 il ultrazvugnim/NMR dokazani sinoviis, funkcionalni status, HAQ 0,5-2,5.

%.b. Prethodna teralpijal najmanje 2 lijeka iz grupe liiekova koji modifikuju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba biti
lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg nedjeljno (u sluéaju nepednoljivosti u niZoj dozi) ili nakon izostanka odgovora na neki

drugi anti-TNF bioloski lijek.
3.c. Obavezan test na latentnu TBC | odredivanje markera hepatitisa B i .
Kriterijumi za nastavak lijegenja:

- OCekivani ucinak liisGenja nakon 12 nedjelja primjene, ako je zapoSeto s DAS28 >=5 1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na podetno stanje ili postignuce

DAS28 <=3,2, ako je zapoteto s DAS28 >=3,2 +6 otecenih zglohova (od 44), pad DAS28 >=1,2 + 50% manje oteéenih zglobova.
Kriterijumi za prekid terapije:

- stabilna klinitka remisija u frajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL,

- broj bolnih zglobova/28<=1,

- broj ote€enih zglobova/28<=1,

- holesr.liko'va ocjena (0-10) <=1) pod uslovom da kroz to vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogarsanja aktivnosti reumatodnog artritisa, a obavezno se
nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tok bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz biolozki lijek. U sluéaju apsolutnog pogorSanja DAS28
za 1,2 neophodna je reekspozicija bioloskom lijeku bez obzira na vrifednost DAS28. Bolesnici koji se bioloskom terapijom liiege po monoterapijskom

nacelu iskljuéeni su iz navedenih kriterijuma i nastavljaju biolosko liedenje.

- ozbiljne nuspojave, teska interkurentna infekcija (priviemeniftraini prekid), trudnoéa i izostanak ofekivanog udinka.

Zaindikacije 1.1 2. po prijedlogu Kenzilijuma pedijatara Insfituta za djecje bolesti Klinidkog centra Crme Gore.

Za indikaciju 3. po prijedlogu Konzilijuma reumatoioga Kiinitkog centra Crne Gore.

Napomena: Za indikacije 2. i 3. lijek se primjenjuje u kombinaciji sa metotreksatom, a u slucaju nepodnosenja metotreksata kao monoterapija.

IL63/2

1. Reumatoidni artritis, u kombinaciji s lijiekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim DMARD, sigumna dijagnoza RA i aktivna bolest, DAS28 >=5

DAS28 >= 3,2 +6 otecenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ 0,5-2.5. Prethodna terapija, najmanje dva lijeka iz grupe liekova koji modifikuju

bolest (DMARD) u periodu od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba biti lijek metotreksat primijenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg nedjeljino

zbog nepodnosliivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka uginka lijieka tocilizumab ili drugog TNF blokatora. Procjena efekia lijedenja nakon 12 tiedana

primjene, ako je zapodeto s DAS28 >= 5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na poéetno stanje ili postignuée DAS28 <= 3,2, ako je zapoeto s DAS28
3,2 +8 oteCenih zglohova (od 44), pad DAS28 >= 1,2 + 50% manje otecenih zglobova. Kriterijimu za prekid terapije, a. stabilna klinicka remisija u
trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL, b. broj boinih zglobova/28<=1, ¢. broj otedenih zglobovaf28<=1, d. bolesnikova ocjena (0-10) <=1) pod

uslovom da kroz ta vrijeme nije bilo nikakvih epizoda pogorsanja akfivnosti RA, a obavezno se nastavlja sintetskim lijekovima koji mijenjaju tok bo

(DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz biologki lijek. U sluéaju apsolutnog pogorsanja DAS28 za 1,2 neophodna je reekspozicija bioloskom ljeku bez
obzira na vrijednost DAS28. Rolesnici koji se bioloSkom terapijom lijete po manoterapijskom nadelu iskljuéeni su iz navedenih kriterija i nastavijaju

biologko lijetenje
2. Aktivni ankilozantn! spondilitis i aksijalnl spondiloartritis, nakon izostanka dejstva ili konfraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika

primjenfena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mieseca. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 tjedna prema BASDAI indeksu >= 4 . Prema procjeni specijaliste

reumatologa ukupna teZina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisiili recidivirajuéi uveitis ifli SE, CRP ifili

radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena). Nakon najmanje 12

nedjelja primjene ofekivani ucinak je- 50% pobolj$anje BASDA! indeksa ili apsolutno poboljganje BASDAI indeksa za >=2. Terapija se prekida kod

izostanka odekivanog utinka il razvoja nuspojava, a nastavija kod postignuéa zadanog efekta.
3. Aktivni psorijaticni artritis, nakon izostanka efekta il kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi
2 mieseca ili nakon izostanka ucinka najmanje 2 od 3 lijeka- liiek metotreksat (20 mgftiednoy ili ljjek leflunomid (20 mg/dan) il lijek suifasalazin (2

g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi. Kod afekcije perifernih zgiobova {rajanje aktivne
bolesti >= 4 fjedna s >= 3 bolna | >= 3 oteéena zgloba. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja respektira-
aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/daktilitis ifil psorijaticni spondilitis ifili SE, CRP ifili radiologki nalaz {klasiéni radiogrami, kompjutrizirana tomografija,
magnetska rezonancija, progresija struktumih promjena). Nakon najmanje 12 nedjelja primjene oekivani uinak je- 50% poboljganje bolnih i otedenih

zglobova i 50% ukupno poboljsanie prema procieni subspecijalista reumatologa (skala 0-10). Za fzolovani psorijatiéni spondilitis se primjenjuju
kriterijumi za ankilozantni spondilitis. TeZina zglobne bolesti acjenjuje se nezavisno o teZini kozne bolesti,

4. Ulcerozni kolitis-teski oblik kod adraslih bolesnika kaji nisu adekvatno odgovorili na kenvencionaing liiedenje kortikasteroidima i 6-merkatopurinom

ili azatioprinom odnosno u slucaju nepodnoSenia ili kontraidikacija za njihovu primjenu.

Po prijediogu Konzilijuma reumatolega Kliniékog centra Crne Gore za indikacije pod 1, 2 3; pe prijedlogu Konziljuma gastroenterologa Klinigkog

centra Crne Gore indikaciju ped 4.

Nastavak terapije na primarnom nivou - dom zdravija ili apoteke ZUA "Montefarm",
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(il

>=

lesti

kroz
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U kombinaciji sa metotreksatom (MTX) indikovan je za:

1. ljedenje te$kog oblika aktivnog i progresiviog reumatoidnog artritisa (RA) kod odrasfin pacijenata koji prethodno nijesu ljedeni MTX-om.

2. lijeéenje umjerenog do teskog aktiviog reumatoidnog artritisa (RA) kod odraslih pacijenata koji su ili neadekvatno reagoval ili nijesu podnosili
prethednu terapiju jednim ili veaim brojem anti-reumatskih ljexova koji madifikuju bolest (DMARDS) li antagonistima faktora nekroze tumora (TNF
Moze se davati kao monoterapija u sluéaju nepodnosliivosti MTX, ifi tamo gdje ie nastavak terapije MTX neprimjeren.

3. liieGenje giganto-celularnog arteritisa kod odraslih pacijenata,

Nastavak terapije na primarnom nivou-dom zdravija ili apoteke ZUA "Montefarm".

Po prijedlogu Konzilijuma reumatologa Klinickog centra Crne Gore.

}.

LG4

Prevencija akutnog odbacivanja organa u de novo alogenicnof transplantaciji bubrega kod odrasii i pedijatrijskih bolesnika.
Lijek odobrava Konzilijum nefrologa Klinickog centra Crne Gore.

IL65

Multipli mijelom za MKB; C90
Lijek odobrava Konziljum hematologa Kiinickog centra Cme Gore.
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Skracivanje trajanja neutropenije i incidencije febrilne neutropenije kod pacijenata lijetenim utvrdenom citotoksiénom hemoterapijom zbog maligniteta
(sa izuzetkom hronicne mijeloidne leukemije i mijelodisplastiénog sindroma), kao i za skracivanje trajanja neutropenije i njenih klinickih posliedica kod
pacijenata koji se pedvrgavaju mijeloablativnoj terapiji poslije koje se radi transplantacija kostane sr7i i za koje se smatra da su izlozeni povecanom
riziku od produZene teske nautropenije.

Po prijedlogu liekara specijaliste za:
- pacijente kojima se prvi put uvadi bioloska terapija,
- pacijente koji se prevode na terapiju biolodki slichim lijgkom.

IL67

Idiopatska plucna fibroza, ukolika FVC iznosl izmedu 50% i 80% od otekivane vrijednosti.
Kriterijum za prekidanje terapije je pogor$anje FVC >=10% u bilo kojem 12-mjesecnom razdoblju.
Po prijediogu Konziljuma puimologa Klinigkog centra Crne Gore il Specijalne bolnice Brezovik.

IL68

Lijek je indikovan za lijeéenje odraslih pacijenata sa:

- simptomatskim metastatskim karcinomom bazalnih éelija,

- lokalno uznapredovalim karcinomom bazainih ¢elija kod kojih nije indikovano hirursko lijecenje il radioterapija.
Pa prijediogu nadleZnog konzilijuma Klinike za onkologiju i radioterapiju Klinickog Centra Cme Gore.

IL69

1. Multipli mijelom

- Monoterapija - kao terapija odr7avanja odraslih pacijenata sa novodijagnastikovanim multiplim mijelomom koji su podvrgnuti autolognoj transplataciji
matiénih celija;

- Kombinovana terapija - za lijecenje odraslih pacijenata sa prethodno nelijecenim multiplim mijelomom koiji nijesu prikladni za transplantaciju.

-U kombinaciii sa deksametazonom - za tretman multiplog mijeloma kod odraslih pacijenata koji su ve¢ primili najmanje jednu prethodnu terapiju.

2. Mantl elijski limfom

- Monoterapija odraslih pacijenata sa relapsnim ili refraktarnim mant! celijskim limfomom (engl. mantie cell lymphoma).

Po prijedlogu Konzilijuma hematologa Klinidkog centra Cme Gore.

IL70

Karcinom prostate - metastatski hormon refraktorni, u kombinaciji sa prednizonom, kod bolesnika koji su prethodno bili na rezimu lijegenja
docetakselom.
Po prijediogu nadleZnag Uro-onkoloskog konzilijuma Klinigkag centra Gme Gore.

IL71

1.Hormon-receptor pozitivni uznapredovali karcinom dojke

£a terapiju hormon-receptor pozitivnog, HER2/neu negativneg uznapredovalog karcinoma dojke, u kombinaciji sa eksemestanom, kod
pestmenopauzalnih Zena bez simptomatske visceralne bolesti nakon recidiva ili progresije poslije primjene nesteroidnog inhibitora aromataze.

2. Neuroendokrini tumori pankreasnog porijekla

Za terapiju neresektabilnog ili metastatskog, dobro- ili umjereno-diferenciranog neuroendokrinog tumora pankreasnog porijekla kod odraslih osoba sa
progresivnom bolescu.

3.Karcinom bubrega

Za terapiju bolesnika sa uznapredovalim karcinomom bubrega, kod kojih je bolest progredirala tokom ili poslije VEGF-ciljane terapije.

Po prijediogu nadleZnog konzilijuma Klinickog centra Crne Gore.

IL72

Splenomegalija kod adraslih balesnika s primarnom mijelofibrozom (hroniéna idiopatska mijelofibroza) i sekundarna mijelofibroza nakon policitemije
vere ili nakon esencijalne trombocitemije.

Kriterijumi za primjenu lijeka:

Lije€e se bolesnici koji imaju bolest srednjeg i visokog rizika (international prognostic scoring system IPSS 2.2 3, intermedijarni visoki i visoki rizik).
LijeCenje se odobrava na 6 mjeseci, nakon Gega je obavezna reevaluacija lije€enja. Simptome treba nadgledati pomocu MPN-SAF. Veligina slezine
moze se pratifi fizicki pregled sa mjerenjem slezine (nije potrebno redovno snimanje).

Za pacijente koji imaju dokazano odredeni stepen klinickog poboli$anja, preporuduje se da lijetenje rukolitinibom bude prekinuto, ako zadrze
povecanje duzine slezine za 40% u poredenju sa osnovnom velidinom {ofprilike ekvivalentno povecanju zapremine slezine za 25%) i vide nemaju
opipljivo pobolj$anje kod simptoma povezanih sa bolestima.

Reevalucija lijieCenja je obavezna svakih 6 mjeseci kiinigkim pregledom i dijagnostickom obradom sa ciljiem proviere duZine slezene.

Po prijediogu Konzilijuma hematologa Klinickog centra Cme Gore.
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1.Splenomegalija kod odraslih bolesnika s primamom mijelofibrozom (hroniéna idiopatska mijelofibroza) i sekundarna mijelofibroza nakon policitemije
vere ili nakon esencijalne trombocitemije.

2 Policitemija vera (PV) kod odraslih bolesnika koji su rezistentni ili intolerantni na hidroksiureu.

Kriterijumi za primjenu ljeka:

LijeCe se bolesnici koji imaju bolest srednjeg i visokog rizika (Interational prognostic scoring system PSS 2.2 3, intermedijarni visoki i visaki rizik).
LijeCenje se odobrava na 6 mjeseci, nakon Gega je obavezna reevaluacija lijecenja. Simptome freba nadgledati pomocu MPN-SAF.

Veligina slezine moze se pratiti fizitki pregled sa mjerenjem slezine (nije potrebno redovno snimanje).

Za pacijente koji imaju dokazana odredeni stepen klinickog pobolj$anja, preporuéuje se da lijeCenje ruksolitinibom bude prekinuto,

ako zadrZe povecanje duZine siezine za 40% u poredenju sa osnovnom veliginom (otprilike ekvivalentno povecanju zapremine slezine za 25%) i vise
nemaju

opipliivo pobofj$anje kod simptoma povezanih sa bolestima,

Reevalucija lijecenja je obavezna svakih 6 mjesedi klinickim pregledom i dijagnostickom obradom sa ciliem proviere duzine slezene.

Po prijedlogu Konzilijuma hematologa Klinickeg centra Cme Gore.




1. Prva linija lijeenja metastatskog karcinoma bubrega svijetlih éelija, primijenjen kao monoterapija.
Kriterijumi za primjenu:

a) ECOG 0-1,

b) Nepostojanje CNS metastaza,

c) AST i ALT <5x gornja granica normalne vrijednosti,

d) Klirens kreatinina >= 30 mi/min.

IL73 Odobrava se primjena terapije za 3 mjeseca nakon kojih se sprovodi provjera efekata terapije.
Nastavak lijeCenja je mogué iskljudivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na sprovedeno lijegenje (kompletna ili djelomigna remisija ifi stabilna
bolest) do progresije bolesti.
2. Zalije¢enje odraslih bolesnika s odredenim pedtipovima uznapredovalog sarkoma mekih tkiva koji su prethodno primili hemoterapiju za
metastatsku bolest ili kod kojih je doslo do progresije bolesti u roku od 12 mjeseci naken (neo) adjuvantne terapije. Lije€enje uznapredovalog sarkoma
mekih tkiva potrebno je sprovesti u skladu sa podacima navedenim u SaZetku opisa svojstava lijeka.
Po prijedlogu nadleznog konzilijuma Klinickog centra Cme Gore.
Karcinom bubrega - lokalno uznapredovali ili metastatski, kao druga linija-poslile prethodno neuspjesnog lije€enja lijekovima-inhibitorima tirozin
kinaze.
Kriterijumi za primjenu:
1. funkcija bubrega - klirens kreatinina >30 mi/min;
IL74 | 2. nepostojanje CNS metastaza;
3. status ECOG 0-2
Odobrava se primjena terapije na 3 mjeseca, nakon kojih se sprovodi evaluacija efekata primjenjene terapije. Nastavak lijeéenja je moguc samo u
siucaju postojanja klinickog odgovora (kompletan odgovor, parcijalna remisija ili stabilna bolest).
Po prijedlogu Uro-onkolokog konzilijuma Klinickog centra Crne Gore.
1. Brzonapredujuca relapsno-remitentna Multipla skieroza
Kriterijumi za uvodjenje lijeka u terapiju:
a) 2ili vise onesposcbljavajucih relapsa (motoricki relaps, ataksija, moZdano stablo) u trajanju manje od jedne godine nezavisno od frajanja bolesti
prethodnoj terapiji;
b) EDSS=7,0;
¢) Odsustvo trudnoce.
2. Relapsno-remitentna Muitipla skleroza
Kriterijumi za uvodjenie lijeka u terapiju:
1) Bolesnici kod kojih je bolest aktivna uprkos prvoj liniji terapije:
a. =4nove T2 lezije na MR-u nakon pocetka lijecenja lijekovima prve
linije il
b. 22 relapsa nakon pocetka lijecenia lijekovima prve linije
L75 2) EDSS<7,0 .
3) Odsustvo trudnoce
4) Bolesnici kod kojih je bolest aktivna uprkes drugoj liniji terapije:
a. 21 relapsa nakon pocetka lijecenja lijekovima druge linije
ili
b. Nepodnosljivih neZeljenih dejstava lijecenja
ili
¢. Kod bolesnika lijecenih natalizumabom u slucaju visokog titra anti JCV antitijela i povisenog rizika razvoja PML-a
3. Primarno progresivna Multipla skleroza
Kriterijumi za uvodjenje lijeka u terapiju:
1) Zadovoljeni revidirani McDonaldovi dijagnosticki kriterijumi za primarno progresivni oblik Multiple skleroze;
2) EDSS=7,0;
3) Odsustvo frudnoce.
Po prijedlogu konzilijuma neurologa Klinitkog centra Cme Gore.
1, Kao monoterapija za lijeéenje odraslih pacijenata sa relapsnim i refraktornim muitiplim mijelomom, &ija je prethadna terapija ukfjugivala inhibitor
proteazoma i imunomodulator i kod kajih je balest pregredirala tokom posliednje terapije.
2. U kombinaciji sa lenalidomidom i deksametazonom, ili bortezomibom i deksametazonom za terapiju odraslih pacijenata sa multiplim mijelomom,
IL76 | koji su prethodno primili najmanje jednu terapiju.

3. U kombinaciji sa lenalidomidom i deksametazonom ili sa bortezomibom, melfalanom i prednizonom za lijeCenje odrasfih pacijenata sa
novodijagnostikovanim muitiplim mijelomom kaji nijesu podobni za autolognu transplantaciju matiénih celija.
Po prijediogu Konzilijluma hematologa Klinickeg centra Crne Gore.




IL771

1.Manoterapija u terapifi odrzavanja kod odraslin bolesnica s recidivom na platinu osjetljivog seroznog epitelnog karcinoma jajnika visokog stepena
nediferenciranosti, karcinoma jajovoda ili primamog peritonealnog karcinoma s mutacijom {germinativiem il somatskom) BRCA gena koje su
ostvarile odgovor (potpun ili djelomic¢an) na hemoterapiju temeljanu na platini.

Lijegenje se odobrava na period od 3 mjeseca, nakon tega slijedi provjera rezultata lijedenja.Nastavak lijecenja samo u slugaju pozitivnog odgovora
na lijecenje (kompletna remisija, parcijaina remisija, stabilna bolest) do progresije bolesti.

2 Monoterapija za terapiju odrfavanja kod odraslih bolesnica s uznapredovalim (stadiji Il IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika
visckog stepena nediferenciranosti, karcinomom jajovoda ili primarnim peritonealnim karcinomom pozitivnim na mutacije gena BRCA1/2
(germinativne ifili somatske) koje su ostvarile odgovor (potpun ili dielomigan) nakon zavrseta prve linile hemoterapije zasnovane na platini.
Kriterijumi za primjenu lijeka su:

a) dokazane mutacije gena BRCA1 ifili BRCAZ (germinativne ifili somatske),

b) ostvaren odgover (potpun ili dielomigan) na prvu liniju hemoterapije zasnovane na platini.

Lijek je indikovan u kombinaciji sa bevacizumabom za:

+  terapiju odrZavanja kod odraslih pacijenata sa uznapredovalim (stadijum Il i IV prema FIGO klasifikaciji) epitelnim karcinomom jajnika visokog
stepena nediferenciranosti, karcinomem jajovoda li primarim peritonealnim karcinomom koje su ostvarile odgovor (potpun ili dielimigan) nakon
zavréetka hemoterapije u prvoj liniji bazirane na platini u kombinaciji sa bevacizumabom i &iji tumor ima pozitivan status na deficijenciju homologne
rekembinacije (engl. homologous recombination deficiency, HRD), definisan prisutno§éu mutacije gena BRCA1/2 ifili genomskom nestabilnogéu

Po prijedlogu Ginekologko-onkalogkog konzilijuma Klinitkog centra Cme Gore, lijek se adobrava na period od 3 mjeseca, nakon &ega slijedi proviera
rezultata lijecenja.

*nastavak ljecenja samo u slucaju pozitivnog odgovora na fijecenje (kempletna remisija, parcijaina remisija ili stabilna bolest) do radiologke progresije
bolesti, pojave neprihvatliive toksiénosti ili do 2 gedine. Kod bolesnica koje nakon 2 godine lijegenja nemaiju radicloskih dokaza progresije bolest, ali
je bolest i dalje prisutna, i koje prema miljenju nadleznog onkologa mogu ostvariti dalju korist od nastavka lijeenja, megu nastaviti lijeéenje i duze od
2 godine.

IL78

1. Kao monoterapija za lije€enje odraslih bolesnika s uznapredovalim nesitnoéelijskim karcinomom pluéa nemalih stanica pozitivnim na kinazu
anaplastitnog limfoma, prethedno lijecenih krizotinibom. Odcbravaju se dva ciklusa liietenja, nakon Gega je obvezna klinicka i dijagnosticka
evaluacija tumorskog odgovera i podnosljivosti lijecenja. i

Nastavak lijeCenja je moguc iskljugivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na sprovedena lijeéenje (kompletna ili djelomitna remisija, stabilna bolest),
do progresije bolesti.

2. Kao monoterapija za lijeCenje odraslih bolesnika s uznapredovalim nesitnotelijskim karcinomem pluéa pozitivnim na kinazu anaplastiénog limfoma
u prvoj liniji lijgtenja.

Odobravaju se dva ciklusa lijeZenja, nakon ¢ega e ohvezna evaluacija u cilju tumorskog odgovora i podnogliivosti lijegenja. Nastavak lijetenja je
moguc iskljucivo kod pozitivnag tumorskog odgovora na sprovedeno lijeéenje (kompletna ili djelimina remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.
Po prijedlogu nadleZjnog konzilijuma Klinike za onkologiju i radioterapiju Klinitkog Centra Cme Gore i/ili Konzilijuma za maligna obolienja pluca
Specijalne bolnice Brezovik.

IL79

1. Lokalno uznapredovali ili metastalski nesitnocelijski karcinom pluéa (engl. non-small cell lung carcinoma, NSCLC) kod odraslih bolesnika &iji tumori
eksprimiraju PD-L1 i koji su prethodno primili najmanje jedan hemioterapijski protokol. Bolesnici pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK
treba takode da prime i cdobrenu terapiju za te mutacije prije nego Sto prime lijek. Evaluacija se vr8i nakon 4 ciklusa lije€enja, do progresije bolesti.

2. Kao monoterapija za prvu liniju lijeéenja odraslih pacijenata sa metastatskim NSCLC &iji tumori pokazuju nivo ekspresije PDL1 250% na tumorskim
celijama ili =10% na éelijama imunskoy sistema koje se infiltriraju u tumor i koji nemaju EGFR mutacije ili ALK pozitivni NSCLC. Evaluacija se vréi
nakon 4 ciklusa lijecenja, do progresije bolesti.

3. U kombinaciji sa nabpaklitakselom i karboplatinom kao prva linija lijecenja metastatskeg neskvamoznog NSCLC koji nemaju EGFR mtacije ili ALK
pozitivni NSCLC; PDL1 1-49%; ECOG 0-1. Evaluacija se vrSi nakon 4 ciklusa lijecenja, do progresije bolesti.

4. U monoterapiji za adjuvantno lije¢enje NSCLC nakon potpune resekcije i hemioterapije zasnovane na platini kod odraslih pacijenata sa visokim
rizikom od recidiva &iji tumori pokazuju nivo ekspesije PDL1 250% na tmorskim ¢elijama i koji nemaju EGFR mutacije ni ALK pozitivni NSCLC.
Evaluacija se vrSi nakon 4 ciklusa lijedenja, do progresije bolesti.

5. U kombinaciji sa karboplafinom i etopozidom kao prva linija lije¢enja za odrasle pacijente sa sitnoacelijskim karcinomom pluca u prosirenom
stadijumu bolesti. Evaluacija se vr$i nakon 4 ciklusa lijeGenja, do progresije bolesti.

Zaindikacije 1, 2, 3, 41 5 po prijedlogu nadleznog konzilijuma Klinickog centra Grne Gore ili Specijalne bolnice za pluéne bolesti Brezovik

6. Urotelijalni karcinom kao monoterapija kod odraslih pacijenata:

- koji su prethodno primali hemoterapiju koja je sadrZila platinu ili

- koji se ne smatraju pogodnima za lijeCenje cisplatinom i &iji tumori pokazuju nivo ekspresije PD-L1 2 5%

Za indikaciju 6 po prijedlogu urc-onkolo$kog konzilijuma Klinickog centra Crne Gore.

IL79/1

Hodgkinov limfom .

1. za lijeCenje odraslih pacijenata sa prethodno nelije¢enim CD 30+ Hodgkin-ovim limfomom (HL) u 4. stadijumu, u kombinaciji sa doksorubicinom,
vinblastinom i dakarbazinom (AVD).

2. zalijeCenje odraslih pacijenata sa CD30+ HL-om sa povecanim rizikom od relapsa ili progresije nakon transplantacije autolognih mati¢nih celija
(engl. autologous stem cell transplant, ASCT)

3. zalijeCenje odraslih pacijenata sa relapsom ili refraktornim oblikom CD30+ Hodgkin- ovog limfoma (HL):

- nakon (ASCT) ili

- nakon najmanje dva prethodna ciklusa lijecenja kada ASCT ili kombinovana hemioterapija nije terapijska opcija.

Sistemski anaplasti¢ni limfom velikih ¢elija

1. u kombinaciji sa ciklofosfamidom, doksorubicinom i prednizonom (CHP) za lijecenje odraslih pacijenata sa prethodno nelijecenim sistematskim
anaplasticnim limfomom velikih éelija (SALCL)

2. zalijeCenje odraslih pacijenata sa relapsom i refraktornim oblikom sALCL.

Kozni T-Gelijski limfom

1. zalijeCenje odraslih pacijenata sa CD30+ koznim T-Celijskim fimfomom (CTCL) nakon najmanie 1 prethodne sistemske terapije.

Po prijedlogu konzilijuma hematologa Klinickog Centra Crne Gore




Prva linija lijecenja bolesnika s metastatskim karcinomom debelog crijeva kod kojih je potvrdeno nepostojanje RAS mutacija (‘divij tip’ RAS statusa 2,
314 ekson KRAS-a, odnosna NRAS-a) 3to se odreduje u laboratorijjima sa validiranom metodom odredivanja. Primjenjuje se u prvoj liniji lijeéenja u
kembinaciji sa hemoterapijom po FOLFOX ili FOLFIRI-protokolu ili kao monoterapija nakon progresije bolesti, a nakon prethodnog lijecenja
hemoterapijom irinotekanom, oksaliplatinom i fluoropirimidinima,

Kriterijumi za primjenu:

1) fizicki status 01 1 po ECOG (Kamofsky 80-100},

2) nepostojanje meta promjena u CNS-u,

IL80 | 3) nivo bilirubina <1,5 x gornja granica normalne vrijednosti,

4) nivo AST i ALT <5x gomja granica normalne vrijednosti,

5) klirens kreatinina >50 mi/min,

6) nivo granulocita > 1.5x(10)9/L,

7) nivo trombocita >100x(10)9/L.

Nastavak lijetenja moguc je iskljuéivo kod pozitiviog tumorskog odgovora na provedeno lijeéenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna

bolest).

Po prijediogu Konzilijuma za digestivne tumore Klinigkog centra Crne Gore.

Lokalno uznapredovall ili metastatski karcinom dojke pozitivan na hormonski receptor (HR), negativan na receptor humanog epidermalnog faktora

rasta 2 (HER2)-

a) u kembinaciji s inhibitorom aromataze kod pacijentkinja koje prethodna nisu primile sistemsko lijeéenje

b) u kombinaciji s fulvestrantom kod pacijentkinja kod kojih je bolest napredovala tokom ili unutar 12 mjeseci od zavrietka adjuvanine endokrine
IL81 | terapie, ili tokom ili unutar 1 mjesec od prethodne endokrine terapije za uznapredovalu bolest.

Nastavak lije¢enja mogué je iskljuéivo kod pozitivnog tumorskog odgevora na sprovedeno lijetenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna

bolest) uz obaveznu prvu procjenu terapijskog dejstva lijeéenja nakon 3 cikiusa lijeCenja. Svaka slijedeca procjena se radi nakon sprovedenin 3

ciklusa lijeGenja.

Po prijedlogu Konzilijuma za dojku Kliniékog centra Crne Gore.

Za lije€enje splenektomiranih bolesnika s hroniénom imunom (idiopatskom) trombocitopenijskom purpurom (ITP), koji i reaguju na ucbicajenu
L83 terapiju (kortikosteroide, imunoglobuling), kao i u drugoj liniji liséenja odraslin nesplenektomiranih bolesnika kod kojih je splenektomija

kontraindikovana.

Po prijedlogu Konzilijuma hematologa Klinickog centra Crne Gore ili Instituta za bolesti djece Kiinickog centra Cme Gore.

1. Aktivni ankilozantni spondilitis i aksijalnl spondiloartritis -

1.a. Nakon izostanka dejstva ili kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca.

1.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 nedelje prema BASDAI indaksu >= 4,

1.c. Prema procjeni reumatologa ukupna teZina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja ukazuje na- akfivni koksitis, sinovitisfentezitisifl recidivirajuéi uveitis

ifili SE, CRP ifili radiolodki nalaz (Klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija strukturnih promjena).

1.d. Nakon najmanje 12 nedelja primjane ofekivani efekat je- 50% poboljsanje BASDAI indeksa ili apsolutno pobolj$anje BASDA! indeksa za >=2,

1.8. Terapija se prekida kod izostanka oéekivanog efekia i razvoja nuspojava, a nastavija kod postignutog zadanog efekta.

1. Po prijedlogu Konzilijuma reumatologa Klinitkog centra Crne Gore prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i

dokumentovanim ishodom kao &to je navedeno u tacki 1.d.

2. Aktivni psorijatiéni artritis:

2.a. Nakon izostanka dejstva ili kentraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca.

2.b. Nakon izostanka dejstva najmanje 2 od 3 diferentna lijgka- liiek metotreksat (20 mg/tiedno) il lijek leflunomid (20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin (2

g/dan} ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi.

2.c. Kod afekcije perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 nedelje s >= 3 bolna i >= 3 otedena zgloba. 2.d. Ukupna tezina bolesti >= 4 prema

skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja ukazuje na- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisifdakfifitis ifil psorijaticni spondilitis ifili SE, CRP iili

radioloski nalaz (klasiéni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija struktumih promjena).

2.e. Nakon najmanje 12 nedelfja primjene oéekivani efekat je- 50% peboljsanje bolnih i otecenin zglobova i 50% ukupno poboli$anje prema procjeni
L84 subspecijalista reumatologa (skala 0-10).

2.1. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog dejstva ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignutog zadanog efekta.

2.9. Za izolovani psorijatiéni spondilitis primjenjuju se kriterijumi za ankilozantni spondilitis.

2.h. TeZina zglobne bolesti acjenjuje se nezavisno o teZini kozne bolesti.

2. Po prijedlogu konzilijuma reumatologa Klinickog centra Cme Gore, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i
dokumentovanim ishodom kao &to je navedeno u tagki 2.e.

3. Umjereno-teSka do teSka psorijaza (PASI ifili BSA>15% ifili DLQI>15), osim u slutajevima zahvaéenosti posebnih dijelova koze kao npr - lice il
vlasiste ifili dlanovi ifili stopala ifili genitalna regija ifi jaka zahvaéenost nokiiju, i to onima keji nisu odgoverili ili ne podnose ili imaju kentraindikacije na
metotreksat, po preporuci specijaliste dermatovenerologa. Lijeenje treba zapoginjati | nadzirati ljekar specijalista koji ima iskustva s dijagnozom i
lijetenjem psorijaze.

Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebno je izragunati PASI ifili BSA vrijednost te index kvalitete #ivota DLQI. Lijecenje zapotinje primjenom doze od
300 mg u nedelji 0 (nultom), 1., 2. i 3. nedelji, nakon ¢ega slijedi mjesetna doza odrZavanja po€evsi od 4. nedelje u dozi od 300 mg (15 aplikacija u
prvoj godini lijecenja i 12 aplikacija u drugoj i svakej slijedetoj gadini). Procjena uginka terapije | aktivnost bolesti traba biti evaluirana u nedeljama: 4.,
12.128., izratunavanjem vrijednosti PASI, BSA i DLQI. Nastavak liieSenja mogug je iskljuéivo kod pozitivnog odgovora na zapoceto lijetenie,
odnosno ukoliko je nakon 12 nedelja postignuto najmanje 50% pobclj$anje PASI vrijednosti te pobolj$anje DLQI vrijednosti vece od 5 bodova te
ukoliko je nakon 28 nedelja postignuto najmanje 75% poboljianje PASI vrijednosti il najmanje 50% pobolj§anje PASI vrijednosti uz pad DLQI
vrijednosti ispod 5. Po prijedlogu konzilijuma dermatovenerologa Klinickog centra Crme Gore.

Nastavak terapije na primarnom nivou - dom zdravija ili apoteke ZUA "Mantefarm".




1. Umjerenc-tedka do teska psorijaza (PASI ifili BSA>15% ifili DLQI>15), osim u sluéajevima zahvatenosti posebnih dijelova koze kao npr - lice il
vlasiste ifili dianovi ifili stopala ifili genitalna regija ifili jaka zahvasenost noktiju, i to onima koji nisu edgovorili ili ne podnose ili imaju kontraindikacije na
metotreksat, po preporuci specijaliste dermatovenerologa.

LijeCenje treba zapotinjati i nadzirati liekar specijalista koji ima iskustva s dijagnozom i lije¢enjem psorijaze. Prije uvodenja lijeka u terapiju, potrebno
je izratunati PASI ifili BSA vrijednost te index kvaliteta Zivota DLQI. Lijetenje zapotinje primjenom doze od 100 mg u 0. (nultoj) nedelji i 4. nedelji,
nakon ¢ega slijedi doza odrZavanja na svakih 8 nedelja.

Nastavak lijgCenja mogu¢ je isklju¢ivo kod pozitivnog odgovora na zapogeto lijeenje, odnosno ukoliko J& nakon 16 nedalja postignuto najmanje 50%
pobofjsanje PAS| vrijednosti te pobolj§anje DLQ! vrijednosti veée od 5 bodova te ukoliko je nakon 28 nedelja postignuto najmanje 75% pobolj3anje
PAS| vrijednosti ili najmanje 50% pobolj$anje PAS! vrijednosti uz pad DLQI vrijednosti ispod 5.

Fo prijediogu konzilijuma dermatovenerologa Klinickog centra Cre Gore.

2. Aktivni psorijaticni artritis:

2.a. Nakon izostanka dejstva ilf kontraindikacija na najmanje 2 nestercidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca.

2.b. Nakon izostanka dejstva najmanje 2 od 3 diferentna liieka- lijiek metotreksat (20 mg/tiedno) ili lijek leflunomid (20 mg/dan) ili lijek sulfasalazin

IL84/1 | {2g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi.
2.c. Kod afekcile perifernih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 nedjelje s >= 3 bolna i >= 3 otettena zgloba.
2.d. Ukupna teZina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja ukazuje na- aktivni koksifis, sinovitisfentezitisitdakfilitis ifili
psorijaticni spondilitis ifli SE, CRP il radioloski nalaz (klasi¢ni radiogrami, kompjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena).
2.e. Nakon najmanje 12 nedjelja primjene oekivani efekat je- 50% poboljsanje bolnih i oteenih zglobova i 50% ukupno pobolj$anje prema procjeni
subspecijalista reumatologa (skala 0-10).
2.1. Terapija se prekida kod izostanka ocekivanog dejstva ili razvoja nuspojava, a nastavija kod postignutog zadanog efekta.
2.9. Za izolovani psorijatiéni spondilitis primjenjuju se kriterijumi za ankilozantni spondilitis.
2.h. Tezina zglobne bolesti acjenjuje se nezavisno o tezini kozne bolesti,
2.i. Po prijediogu konzilijuma reumatologa Klinickog centra Cme Gore, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i
dokumentovanim ishodom kao $to je navedeno u facki 2.e.
Nastavak terapije na primarmom nivou - dom zdravlja ili apoteke ZUA "Montefarm”.
1. Reumatoidni artritis - umjereni do teski oblik kod odraslih pacijenata:
1.a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija ifi u kombinaciji s liekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim DMARD), siguma dijagnoza RA i
aktivna bolest DAS28 >=5,1 ili DAS28 »=3,2 +6 otecenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ0,5-2.5.

1.b. Prethodna terapija, najmanje 2 lijeka iz grupe lijekava koji modifikuju bolest (DMARD) u razdoblju od 6 mjeseci od kojih jedan obavezno treba
biti lijek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg nedjeljo (u sluéaju nepodnosljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka uéinka nekog
drugog bioloSkog fijeka.

1.c. Prije primjene probir na latentnu TBC i odredivanje markera hepatitisa B i G,

1.d. Ocekivani efekat lijecenja nakon 12 nedjelja primjene, ako je zapoceto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1,2 u odnosu na poéetno stanje il
postignutpg DAS28 <=3,2, ako je zapoteto s DAS28 >=3,2 +6 otecenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 +50% manje otetenih Zglobova.
Kriterijumi za prekid terapije,

a. stabilna Klinicka remisija u trajanju od 6 mjeseci (a. CRP <=1 mg/dL,

b. broj bolnih zglobova/28<=1,

¢. broj oteCenih zgloboval28<=1,

d. ocjena bolesnika(0-10) <=1) pod uslovom da kroz o vrijeme nije bilo nikakvih epizeda pegor§anja aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja sintetskim

lijekovima koji mijenjaju tok bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U sluaju apsolutnog pogor§anja DAS28 za 1,2 neophodna je

reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici kaji se JAK inhibitorem lijeée po monoterapijskom nacelu iskljuéeni su iz

navedenih kriterijuma i nastavljaju lijegenje JAK inhibitorom.

e. ozbiljne nuspojave, teSka interkurentna infekcija (priviemeniftrajni prekid), frudnoca i izostanak ciljanog efekta.

Po prijedlogu Konzilijuma reumatologa Klinickog Centra Crne Gore prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci /dokumentovati
L85 evaluacijom-tacka 1.d./

2. Aktivni psorijaticni artritis

2.a. Nakon izostanka dejstva ili konfraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca.

2.b. Nakon izostanka uginka najmanje 2 od 3 referentna lijeka- lijek metofreksat (20 mg/nedjeljna) li fiiek leflunomid (20 mg/dan) il liek sulfasalazin (2
g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi.

2.¢. Kod afekeije perifernih zglobova trajanje akiivne bolesti >= 4 nedjelje

s >= 3 bolna i >= 3 otetena zgloba.

psorijaticni spondilitis ifli SE, CRP ifili radioloski nalaz (klasicni radiogrami, kompjutorizirana tomegrafija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena).

2.e. Nakon najmanje 12 nedjelja primjene ogekivani efekat je- 50% poboljsanje bolnih i oteCenih zglobova i 50% ukupno pobolj§anje prema procjeni
subspecijalista reumatologa (skala 0-10).

21. Terapija se prekida kod izostanka ogekivanog uginka ili razvoja nuspojava, a nastavija kod postignuéa zadanog uginka.

2.9. Za izolovani psorijatiéni spondilitis primjenjuju se kriterijumi za ankilozantni spondilitis.

2.h. TeZina zglobne bolesti ocjenjuje se nezavisno o teZini koZne bolesti.

Po prijedlogu konzilijuma reumatologa Klinickog Centra Crne Gore, prvo za period od tri mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci/dokumentovati
evaluacijom-tacka 2e/

3. Teski oblik ulceroznog kolitisa kod odraslih bolesnika koji nisu adekvatno odgovorili na konvencionalno lijedene kortikosteroidima i 6-
merkatopurinom ili azatioprinom ili biolo$ku terapiju, odnosno u slu¢aju nepodno3enia ili kontraidikacija za njihovu primjen.
Po prijedlogu Konzilijuma gastroenterologa Klinickog Centra Crne Gore.




Relapsno-remitentna muttipla sklercza kod odraslih pacijenata

Kada je bolest aktivna uprkos lije€enju jednim cd lijekova- interferon beta, glatiramer acetat, teriflunomid, dimetil fumarat (bolest je aktivna i ispunjeni
su kriteriji za prekid terapije s prethodno pobrojanim lijekovima-

a. Progresija pracena relapsima za 1 EDSS tokom 12 mjeseci,

b. Progresija bez relapsa za 1 EDSS tokom 6 mjeseci,

c. Tri relapsa tijekom 12 mjeseci), 2. Bolesnici s teSkom, visokoaktivnom RRMS - definisanoj sa 2 ili vide onesposobljavajuéih relapsa u 1 godini

L (onesposobljavajuéi relaps definide se kao porast EDSS-a u relapsu za jednako ili vi$e od 2 boda), 3. EDSS<=6,0,
d. Odsustvo trudnoce,
Cdobravaju se ukupno dva cikiusa lijetenja- prvi ciklus lijeCenja sastoji se od 2 nedelje lijeCenja, jednog na poCetku prvog mjeseca i jednog na
podetku drugog mjeseca prve godine lijetenja, a drugi ciklus jednake je raspodijelien 12 mjeseci nakon prvog ciklusa lijeéenja. Nije potrebno daljnje
lijetenje lijekom tokom 3 i 4. godine.
Po prijedlogu konzilijuma neurologa Klinickog centra Crne Gore.
1. Prva linija lijedenja odraslih pacijenata sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim nemikrocelularnim karcinomom pluéa (engl. non-small cell lung
cancer, NSCLC) sa aktivirajuéim mutacijama receptora epidermalnog faktora rasta (engl. epidermal growth factor receptor, EGFR).
2. LijeGenje odraslih pacijenata sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim NSCLC-om kaji je pozitivan na mutaciju receptora T790M EGFR-a.

\L&7 3. Indikovan je kao adjuvantno liieGenje nakon kompletne resekcije tumora kod odraslih pacijenata sa nemikrocelularnim karcinomom pluca stadijuma

IB-IIIA giji tumori imaju mutacije receptora epidermalnog rasta delecije eksona 19 ili supstitucije eksona 21.

Lijeenje traje do pojave recidiva bolesti ili neprihvatijive toksi€nosti, najduZe u {rajanju do 36 mjeseci.

Po prijedlogu nadle#nog konziljuma Klinike za onkologiju i radioterapiju Klinitkog Centra Crne Gare ifili Konzilijuma za maligna oboljenja pluca
Specijalne bolnice Brezovik.

1. Kronova bolest — za lijeCenje umjernog do tekog oblika akfivne Kronove bolesfi kod pacijenata kod kojih nije bilo adekvatnog odgovora ili su
izgubili odgovor na prethodno primijenjenu konvencionalnu ifili anti TNF alfa terapiju.

IL88 | 2. Ulcerozni kolitis - za lijecenje umjernog do teSkog oblika aktivnog ulceroznog kolitisa kad pacijenata kod kojih nije bilo adekvatnog odgovora ili su
izgubili adgovor prethodno primijenjenu konvencionalnu i/ili anti TNF alfa terapiju.

Po predlogu Konzilijuma gastroenterohepatologa za propisivanje bioloke terapije Klinickog centra Crne Gore.

Nemikrocelularni karcinom pluéa:

- prva linija terapije kod odraslih osoba sa ALK (anaplastiéna limfomska kinaza) pozitivnim, uznapredovalim nemikrocelulamim karcinomom pluca
{(NSCLC),

- ferapija odraslih osoba sa prethodno lijeéenim, ALK (anaplasticna limfomska kinaza) pozitivnim, uznapredovalim nemikrocelulamim karcinomom
pluca (NSCLC),

e |- terapija odraslih osoba sa ROS 1-pozitivnim, uznapredovalim nemikrocelulamim karcinomom plu¢a (NSCLC). -
Odobravaju se dva ciklusa lietenja, nakon cega je obvezna Kiinicka i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stepena tumorskog odgovora i podnosjivosti
lije€enja,

Nastavak lijeGenja je mogué iskljugivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na sprovedena liigenje (kompletna ili djelomicna remisija, stabilna bolest),
do progresije bolesti.

Po prijediogu nadleznag konziljuma Klinike za cnkologiju i radioterapiju Klinickog centra Crne Gore ili Konzilijuma za maligne bolesti pluca Specijaine
bolnice Brezovik.

Multipli mijelom

Zalijecenje odraslih bolesnika, u kombinaciji s lenalidomidom i deksametazonom, koji su primili najmanje jednu prethodnu terapiju. Odobrava se

IL90 | Getiri ciklusa ljleSenja. Nastavak ljedenja mogué iskfjutivo kad pozitivnog tumorskog odgovora nakon primjene lijeka (potpuni odgovor, djelimican
odgovor ili stabilna bolest).

Po prijedlogu Konzilijuma hematologa Klinickog centra Crme Gore.
L9 Profilaksa odbacivanja organa kod odraslih bolesnika sa malim ili umjerenim imunologkim rizikom keji su dobili alogeni transplantat bubrega ili srca

(MKB:Z294.0; Z94.1).




1. Menoterapija za lije€enje lokalno uznapredovalog, neresektabilnog karcinoma plu¢a nemalih celija {engl. non small cell lung cancer, NSCLC) kod
cdraslih osoba &iji tumori pokazuju ekspresiju PD L1 na = 1% tumorskih éelija i kojima bolest nije uznapredovala nakon hemcradioterapiji zasnovane
na platini.

Kriterijumi za primjenu lijeka:

a) ECOG status 0-1,

b) bolesnici nisu prethodno bili izlkoZeni bilo kojem antitijelu na PD 1 ili PD L1,

Lije€enje treba zapotefi u toku 6 nedelja, nakon 5to su zavréena najmanje dva cikiusa definitivne hemoterapiji zasnovane na plafini u kembinaciji s
radioterapijom.

Procjena uspjesnosti lijedenja obavezna je svaka 3 mjeseca, a nastavak lijedenja mogug je iskljugivo kod pozitivnog tumarskag odgovora na
sprovedeno lijecenje (kompletna ili djelomicna remisija, stahilna bolest), do progresije bolesti, pojave neprihvatijive toksiénostiili do najduze 12
mjeseci.

Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi da je doglo do progresije bolesti terapija se do sljedece procjene moze nastaviti kod bolesnika koji
zadovoljavaju slijedece kriterijume:

L84 a) odsustvo simptoma kaji ukazuju na progresiju bolesti,
b) odsustvo pogor§anja ECOG statusa,
€) odsustvo brze progresije bolesti ili progresije bolesti na kitiénim anatomskim mjestima koja bi zahtijevala hitnu medicinsku intervenciju,
Po prijedlogu nadleZnog konzilijuma Klinike za onkologiju i radicterapiju Klinickog centra Cme Gore ili Konzilijuma za maligna oboljenja pluca
Specijalne bolnice Brezovik.
2. Prva linija lijegenja odraslih csoba sa progirenim stadijumom karcinema pluéa malih éelija (engl. extensive-stage small cell lung cancer, ES-SCLC)
u kombinaciji sa etopozidom i karboplatinom ili cisplatinom.
Kriterijumi za primjenu lijgka:
ECOG status 0-1,
Lijek treba primjeniti prije hemoterapije u istom danu. Doziranje 1500 mgb u kombinaciji sa hemoterapijome,d svake 3 nedjelie (21 dana) tokom
4ciklusa,a zatim 1500 mg svake 4 nedjelje u monoterapiji do progresije bolesti ili pojave neprihvatijive toksignosti.
Po prijedlogu nadleznog konzilijuma Klinike za onkologiju i radicterapiju Klinickog centra Cme Gore ili Konzilijuma za maligna oboljenja pluéa
Specijalne bolnice Brezovik.

IL95 | Dio antineoplastine kombincvane terapije u akutnoj limfoblasticnoj leukemiji (ALL).




1.Reumatoidni artritis-umjereni do teski oblik kod odraslih pacijenata

1.a. Indikacija za primjenu (kao monoterapija ili u kombinaciji s lijekom metotreksat ili nekim drugim sintetskim DMARD), sigurna dijagnoza RA i
aktivna bolest DAS28 >=5 1 ili DAS28 >=3,2 +6 ofetenih zglobova (od 44), funkcionalni status, HAQ 0,5-2.5.

1.b. Prethodna terapija, najmane 2 lijeka iz grupe lijskova koji medifikuju bolest (DMARD} u razdoblju od 6 mijeseci od kojih jedan obavezno treba
biti ljek metotreksat primjenjen najmanje kroz 2 mjeseca 20 mg nedjelio (u sluéaju nepodnogljivosti u nizoj dozi) ili nakon izostanka uinka nekog
drugog bioloskog lijeka.

1.c. Prije primjene proba na latentny TBC i odredivanje markera hepatitisa B j C.

1.d. Ocekivani efekat lijeCenja nakon 12 nedjelja primjene, ako je zapodeto s DAS28 >=5,1, pad DAS28 >=1.2 u odnosu na podetno stanje il
postignutpg DAS28 <=3,2, ako je zapoteto s DAS28 >=3,2 + 6 otetenih zglobova (od 44), pad DAS28 >=1,2 +50% manje oteéenih zglobova.
Kriterijumi za prekid terapije,

a. stabilna klinicka remisija u trajanju od 6 mieseci (a. CRP <=1 mg/dL,

b. broj bolnih zglobova/28<=1,

¢. broj oteéenih zglobova/28<=1,

d. ocjena bolesnika(0-10) <=1) pod uslovom da kroz to vrijgme nije bilo nikakvih epizoda pegorsanja aktivnosti RA, a obavezno se nastavlja sintetskim
lijekovima koji mijenjaju tok bolesti (DMARD) i koje je bolesnik uzimao uz JAK inhibitor. U slugaju apsolutnog pogorSanja DAS28 za 1,2 neophodna je
reekspozicija JAK inhibitoru bez obzira na vrijednost DAS28. Bolesnici koji se JAK inhibitorom lijete po monoterapijskom nadelu iskljuceni su iz
navedenih kriterijuma | nastavljaju lijieGenje JAK inhibitorom.

€. ozbiline nuspojave, tegka intarkurentna infekcija (priviemeniftrajni prekid), trudnoca i izostanak ciljanog efekta.

Po prijedlogu Konzilijuma reumatologa Klinickog Centra Crne Gore prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci (dokumentovati
evaluaciiom-tacka 1.d.)

2. Aktivni psorijaticni artritis

2.3, Nakon izostanka dejstva i kontraindikacija na najmanje 2 nesteroidna antireumatika primjenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca.

2.b. Nakon izostanka uéinka najmanje 2 od 3 referentna liieka- lijek metotreksat (20 ma/nedielino) ili lijek leflunomid (20 mg/dany ili lijek sulfasalazin (2
g/dan) ukupno kroz 6 mjeseci, a jedan od njih primijenjen najmanje 2 mjeseca u punoj dnevnoj dozi.

2.c. Kod afekcije perifemih zglobova trajanje aktivne bolesti >= 4 nedjelie

§ >= 3 boina | >= 3 otedena zgloba. ‘

2.d. Ukupna teZina bolesti >= 4 prema skali 0-10 prema procjeni reumatologa, a koja ukazuje- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisi/dakilitis iil
psorijaticni spondilitis ifili SE, CRP ifii radiolodki nalaz (klasiZni radiogrami, kempjutorizirana tomografija, magnetska rezonancija, progresija
strukturnih promjena).

2.e. Nakon najmanje 12 nedjelja primjene o&ekivani efekat je-50% pobolj$anje bolnih i otedenih zglobova i 50% ukupno poboljSanje prema procjeni
subspecijalista reumatologa (skala 0-10).

1Le8 2.f. Terapija se prekida kod izostanka olekivanog uinka ili razvoja nuspojava, a nastavlja kod postignuéa zadanog uginka.
2.9. Za izolovani psorijatiéni spondilitis primjenjuju se kriterijumi za ankilozantni spondilitis.
2.h. Tezina zglobne bolesti ocjenjuje se nezavisno o teZini kozne holest.
Po prijedlogu konziljuma reumatologa Klinitkog Centra Crne Gore, prvo za period od fri mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci/dokumentovati
evaluacijom-tacka 2e.
3. Aktivni ankilozirajuci spondilifis i aksijalni spondiloartritis 3.a. Nakon izostanka uginka il kontraindikacija na najmanje 2 nestercidna antireumatika
primilenjena u punoj dnevnoj dozi kroz 2 mjeseca. 3.b. Kod aktivne bolesti trajanja >= 4 nedjelje prema BASDAI indeksu >= 4. 3.c. Prema procjeni
reumatologa ukupna teZina bolesti >= 4 na skali 0-10, a koja respektira- aktivni koksitis, sinovitis/entezitisifili recidivirajuci uveitis ifi SE, CRP ifili
radioloski nalaz (Kiasiéni radiogrami, kompjuterizovana tomografija, magnetna rezonanca, progresija strukturnih promjena). 2.d. Nakon najmanje
nedjelja primjene oGekivani uginak Je-50% poboljsanje BASDAI indeksa ili apsolutno pobolj§anje BASDAI indeksa za >=2 ili ASDAS smanjenje skora
poetne viijednosti vece od 1.1. 3.e. Terapija se prekida kod izostanka oCekivanog uginka ili razvoja nuspojava, a nastavija kod postignuéa zadatog
efekta. 3.f. Po prijediogu Konzilijuma reumatologa Klinickag cantra Crrie Gore, prvo za period od 3 mjeseca, a kasnije za period od 6 mjeseci i
dokumentovanom evaluacijom statusa bolesti kao $to je navedeno u tacki 3.d.
4. Za lijsCenje teskog atopijskog dermatitisa (EASI >=21 ifili SCORAD >50 i DLQI>13) kod pacijenata starijih od 12 godina kod kojih nije postignut
zadovoljavajuéi terapijski odgavor nakon najmanje 3 mjeseca primjene barem jednog imunosupresivnog lijeka {uklju€ujugi ciklosporin, metotreksat,
azatioprin i mikofenolat mofeti) ili su se pojavili neZaljeni efekti lijeka koji zahtijevaju prekid terapife ili imaju kontraindikacije za uvodenje gore
navedenih imunosupresivnih lijgkova.
Prije uvodenia terapije potrebno je odrediti EASI i/ili SCORAD i DL, test na latenthu TBC | odredivanje markera hepatitisa B i C.
Procjena terapijskog odgovora se visi nakon 3 mjeseca terapije.
Nastavak liieenja je mogus samo ako je nakon 3 mjeseca postignuto najmanje 50 % pobolj§anje EASI ifili SCORAD vrijednosti pobolj$anje DLQI
vrijednosti vi§e od 4 boda.
Lijecenje se prekida u sljedegim slutajevima:
a) nakon 3 mjeseca nije postignuto najmanje 50 % pobolisanje EAS! ifili SCORAD vrijadnosti i peboljSanje DLQI vrijednosti vise od 4 boda;
b) nakon svake naknadne evaluacije nije postignut odekivan uginak odrzavanja terapijskog odgovora;
¢) ozbilinog nezeljenog dejstva, teske interkurentne infekcile (priviemeniftrajni prekid), trudnoce.
Po prediogu ljekara specijaliste dermatovenerologa.
5. Kronava bolest - za lijecenje umjemog do teskog oblika aktivne Kronove bolesti kod pacijenata kod kojih nije bilo adekvatnog cdgovora ili su
izgubili odgovor na prethadno primijenjenu konvencionalnu il bioloku terapiju. )
B. Ulcerozni kolifis - za lijetenje umjemog do tedkog oblika aktivnog ulceroznog kolitisa kod pacijenata kad kojih nije bilo adekvatnog odgovora il su
izgubili odgovor prethodno primijenjenu konvencionalnu ifili biclogku terapiju.
Za indikacije 5. i 6. po prediogu Konzilijuma gastroenterohepatologa Klinigkog centra Cre Gore.
1. Terapija metastatskog hormon zavisnog karcinoma prostate (mHSPG) u kombinaciji sa androgen deprivacionom terapijom (ADT), kod odraslih
muskaraca
2.Terapija nemetastatskog, karcinoma prostate rezistentnog na kastraciju ("mCRPC) ked odraslih muskaraca koji zadovoljavaju kriterijum definicije
ILg7 visokog rizika (vrijeme udvostrugenja PSA < 10 mjeseci (PSA-DT <10 mjeseci))

Odobravaju se 3 ciklusa lijeCenja, nakon dega se na osnovu dijagnostizke obrade ocjenjuje efekat terapije i podnosiiivost ligéenja. Lijetenje se
sprovodi do progresije bolesti, a nakon svaka 3 ciklusa sprovesti evaluaciju. Progresijom se smatra znacajno pogoréanje bolesti zasnovano na
procieni klinicke progresije i najmanje jednog od dva dodatna kriterfjuma (vrijednost PSA ifili radiclogka progresija).

Pao predlogu Uro-onkologkog konziljuma Kiinitkog centra Cme Gore.




1L98

IL9g

Sekundarno-progresivna Multipla Skleroza

-kao monoterapija za lijetenje odraslin pacijenata

Kriterijumi za uvodienje u terapiju;

a. Zadovoljeni Lublinovi kriterijumi za sekundamo progresivnu mulipiu sklerozu ~ progresivno nakuplianje onesposobljenosti nakon inicijalnog
relapsnog remitentnog toka bolesti,

b. EDSS3.0-65.

¢. Qdsustvo trudnode.

Kriterijumi za iskljuéivanje terapije je porast EDSS vrijednosti za jedan ili vise bodova u zavisnosti od inicijalnog skora.

Uvodenje lijeka u terapiju mora nadzirati ljekar specijalista neurolog. Nastavak terapije na primarnom nivou - apoteka ZUA ‘Montefarm-a”

Po prijedlogu konzilijuma neurologa Klinickog centra Crne Gore.

1. Zalijetenje u kombinacifl s hemoterapijom odraslih bolesnika sa HER2 pozitivnim lokalno recidivirajuéim, neresektabilnim ili metastatskim
karcinomom dojke koji prethodno za iijeCenje metastatske bolesti nisy primali anti - HER2 terapiju ni hemoterapiju.

Nastavak lije¢enja mogué je iskljuivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na sprovedeno lijecenje (kompletna remisija, parcijalna remisija ili stabilna
volest) uz obaveznu prvu reevaluaciju uéinka nakon Zetiri siklusa liecenja.

Nakon prestanka hemoterapije, a prema odluci nadleznog onkologa, lijecenje se nastavlja (sa ili bez hormonske terapije) do progresije bolesti ili do
pojave neprihvatljive toksiénosti, Svaka slijedeca evaluagija ucinka ligéenja se radi nakon sprovedenih Sest ciklusa lijetenja.

2. Za neoadjuvantno liiéenje karcinoma dojke u kombinagiji s hemoterapijom odraslih bolesnika sa HER? pozitivnim, lokalno uznapredavalim,
upalnim ili karcinomom dojke u ranom stadiju s velikim rizikom od recidiva.

3. Za adjuvantno lijecenje bolesnica s HER? pozifiviim karcinomem dojke sa visokim rizikom recidiva bolesti,a koje imaju sledece simptome: 1)
Pozitivi limfni évorovi, 2) Negativni hormonski receptori (tumori veliging T2 i veti),

Fiksnu subkutanu kombinaciju lijekova pertuzumab-+trastuzumab treba primjenjivati tokom ukupno godinu dana ili 18 ciklusa,odnosno do recidiva
bolesti ili do pojave toksiénosti koja se ne moze zbrinuti, kao dio cjelovitog protokola za lijeéenje ranog karcinoma dojke,nezavisno o vremenu
hirurikog zahvata. Ukupno trajanje lijetenja (neoadjuvanino-+adjuvantna) do godinu dana ili 18 ciklusa,

Po predlogu Konzilijuma za dojku Klinigkog centra Crne Gore.

IL100

Monoterapija u prvoj liniji lijegen;a terapijom odrZavanja kod odraslih pacijenata sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim urotslijalim karcinomom
kod kojih nije dolo do progresije nakon hemioterapije na bazi platine.

Lijecenje se odobrava na period od 3 mjeseca nakon ega se vréi evaluacija terapijskog odgovora. Nastavak lije€enja mogué samo u slucaju
pozitivog terapijskog odgovora.

Pe prijediogu Konzilijuma onkologa Kiini¢kog centra Crne Gore.

IL101

Za lijecenje odraslih pacijenata sa metastatskim kolorektalnim karcinomom ECOG statusa C-2, koji su prethodno neuspjeéno liie€eni terapijom na bazi
fiuoropirimidina, oksaliplatine, irinotekana, kao i anti-VEGF i anti-EGFR ljekovima

Lijeéenje se odobrava na ri mjeseca, nakon ega se vr§i evaluacija terapijskog odgovora.

Nastavak terapije mogué samo u slutaju pozitivnog terapijskog odgovora (kompletna ili diefimicna remisija, stabilna bolest).

Po predlogu Kenziljuma onkologa Kiinickog centra Cine Gore.

IMO1

1. Cerebralna paraliza sa spasticitetom ifl distonijom i uradnim mentalnim stanjem - IQ (G80.0, G80.1, G80.2, G80.3, G80.8);

2. Spazmodicna disfonija, blefarospazam, spazmodicni tortikolis (cervikalna distonija), grafospazam (G24.1, G24.2, G24.3, G24.4, G24.5, (G24.8,
(G24.9, G24.0, G51.3);

3. Hemifacijalni spazam (G51.3);

4. Postapopleksicna distonija $ake, ruke i stopala (G81.8, G83.1, G83.2);

5. Spasticet ekstremiteta teskog stepena kod pacijenata sa multplom sklerozom (G81.1, G82.1).

Za indikaciju 1. po prijediogu nadleznog konziljuma Instituta za bolest djece.

Za indikacije 2. i 3. uvodenje u terapiju po prijedlogu Kenzilijuma neurologa Klini¢kog centra Crne Gore, nastavak terapije na osnovu izvjedtaja liekara
specijaliste neurologa.

Primjena u zdravstvenoj ustanovi koja obavija zdravstvenu dielatnost na tercijarnom nivou zdravstvene zagtite.

IM02

Za lijedenje spinaine misicne atrofije uzrokovane mutacijom na hromozomu 5q kod pacijenta uzrasta od 2 mjeseca i starfjin, uz minimalno dvije kopije
gena kod pacijenata sa potvrdenom dijagnozom SMA fipat, 2ili 3.

LijeCenje se odobrava na period od 6 mieseci, nakon tega se v evaluacija bolest.

Lije¢enje se prekida ako:

1. je neophodno uvodenje invazivne ventilacije ili ako dijete uprkos fije¢enju izgubi na vagi koja mieri fizicku sposobnost djeteta: - za SMA tip 1 pad za
vise od 1,5 poena na CHOP skali od pogetka lijeCenja; - za SMA tip 2§ 3 pad za vise od 1 poena na HFMSE skali od pocetka lijeéenja.

2. je potrebna kontinuirana upotreba invazivne ventilacije ifi ako odrasii pacijent izgubi 3 ili vise poena na HFSME skali od pocetka lijedenja.

IMO3

1. Osteoporoza kod pacijentkinja poslije menopauze radi primarne i sekundarne prevenciie osteoporotiénih fraktura (MKB: M80: M81 .0).
2. Osteoporoza kod pacijentkinja sa patoloskim prelomom (MKB: M80).

Napomena: lijek se uvodi u terapiju kada je osteoporoza verifikovana:

a) DEXAT vrijednostu L 14 <-25ili <-2.5 u Total/Nack.

Kontrola na 6 mjeseci, obavezna denzitometrija,

Po prijedlogu reumatologa i endokrinologa.

IM03/1

1. Osteoporoza kod pacijentkinja poslije menopauze radi primarne i sekundarne prevencije ostecporotidnih fraktura (MKB: M80; M81.0).
2. Osteoporoza kod pacijentkinja za patoloskim prelomom (MKB: M30).

Napomena: lijek se uvodi u terapiju kada je osteoporoza verifikovana:

&) DEXA T vrijednost u L 1-4 <-2.5ili < -2.5 u TotaliNeck.

Kontrola na 6 mjeseci, obavezna denzitometrija.

Dckazano je smanjenje rizika za pojavu vertebralnih fraktura, dok efikasnost kod fraktura vrata femura nije ustanovijena.

Po prijedlogu reumatologa i endokrinologa.




IMO4

Prevencija patoloskih preloma, komplikacije na kostima koje zahtijevaju radioterapiju ili operaciju, kod bolesnika s karcinomom dojke i kogtanim
metastazama.

Po prijedlogu onkologa.

IM05

1. Prevencija osteéenja skeleta (patologke frakture, kostane komplikacije koje zahtijevaju radioterapiju ili hirursko ljie€enje) kod pacijenata sa
karcinomom dojke ili metastazama u kostima.

2. LijeCenje hiperkalcijemije izazvane tumorom sa jli bez metastaza.

Po prijedlogu Konzilijuma ankologa, hematologa ili urologa Klinickog centra Crne Gore ili nadleznog konzilijuma Specijalne boinice Brezovik. Primjena
najduZe do godinu dana, s tim da je neophodna evaluacija nakon svaka tri primijenjena ciklusa.

IMO5/1

1. Osteoporoza-teska forma sa, DEXA T vrijednostiuL 1-4 <-3.5ili <-3.5 u Total/Neck (potrebno je priloZiti snimak osteodenzitomeirije), kada nije
moguca primjena oralnih bisfosfonata zbog nemoguénosti efikasne resorpcije. Nemogucnost primjene oralnih bisfosfonata potvrduje se misljenjem
gastroenterologa:

a) mislienje o postojanju hroniénag gastritisa, erozivnog gastritisa, ulkusne bolesti, pogorianja postojece bolesti jednjaka, Zeluca ili crijeva, uz
obavezan nalaz ezofagogastroduodenoskopije;

b) miglienje o postojanju sindroma intestinalne malapsorpcije razlicitog uzroka, a na osnovu gastroenterolodke dokumentacije.

2. Osteoporoza sa DEXA T vrijednosti uL 14 <-2.5 (potrebno je priloZiti snimak osteodenzitometrije), uz dokazanu patologku frakturu na nalazu
vertebromorfometrije, kod Zena u ranoj postmenopauzi.

Za indikaciju 1. ljek se primjenjuje po predlogu liekara specijaliste reumatologa.

Zaindikaciju 2. ligk se primjenjuje po prediogu liekara specijaliste endokrinologa.

IM06

1. Prevencija komplikacija na kostima (patoloskih fraktura, kempresija kicme, zratenje ili operacija kostiju ili tumorom izazvane hiperkalcemije) kod
pacijenata sa uznapredovalim malignitetom koji zahvata i kosti,

2. Terapija odraslih pacijenata sa hiperkalcemijom usljed malignih bolesti, ako sy ispunjeni uslovi:

a) metastatske osteolificke promjene dokazane scintigrafijom, RTG-om i CT-om;

b) ECOG status 0-2:

¢) nepostojanje CNS metastaza;

d) oéekivano prezivijavanje bolesnika duse od 6 mijeseci;

&) terapija traje do pojave prog resije kostane bolesti ili do pojave komplikacije koStanih metastaza.

Lijek se odobrava na 6 mjeseci, nakon uvida u obavezne evaluacione nalaze, koji se ponavljaju svakih 6 mjeseci,

Lijek odobrava Konzilijum onkologa il urcloga ili hematologa Klinigkog centra Cme Gore ili nadlesni konzilijum Specijalne bolnice Brezovik.

IM07

1. Terapija osteoporoze kod Zena u postmenopauzi, kod kojih je povetan rizik od pojave fraktura.

2. Terapija gubitka ko$tane mase udruZena sa hormonskom ablacijom kod muskaraca sa karcinomom prostate i povecanim rizikom od pojave
fraktura.

3 Terapija osteoporoze kod muskaracasa multiplim osteoporotiénim frakturama,

Zaindikaciju 1.po prijediogu ljekara specijaliste reumatologa ili endokrinologa.

Zaindikaciju 2. po prijediogu nadleznog konzilijuma Klinike za onkologiju i radioterapiju Klinigkog centra Crne Gore.

INO1

Bolovi u malignitetu, MKB: C00-C97 koji se ne mogu kontrolisati standardnom terapijom.
Za lijeéenje hronitnag, umjerenc jakog do jakog kancerskog bola na tzv. trecoj analgetickoj stepenici ( C00-C97) (ne smije se koristiti u akutnim
pogorsanjima hroniénog kancerskag bola), i to:
- kao opioid druge linije kod bolesnika kod kajih su se u toku lijedenja oralnim morfinom razvila nezeliena dejstva koja se teko kontroligu
i nisu prihvatijiva za bolesnika;
- kao opioid prve linije kod bolesnika sa simptomima i komplikacijama maligne bolesti koje spregavaju primjenu morfina
i efezavaju njegovo fitriranje do optimalne doze (mugnina, povracanje, opstipacija, nekompletna mehanicka opstrukcija crijeva);

INOZ

Za §ifre MKB: C00-C97
Lifek propisuje izabrani doktor za navedene dijagnoze. Za verifikaciju dijagnoze neophodna je ctpusna lista iz Klinickog centra Cme Gore il Specijalne
beinice Brezovik.

INO3

Za fjecenje uznapredovalog stadijuma Parkinsonave bolesti za MKB: G20; G21; G22; sa razvojem slablienja dejstva levodope ifili pojave oscilacije.

INO5

15 éizofrenija. Sizotipski poremecaji i poremeéaji sa sumanutodéu (F20-F29),

2. Bipolami afektivni poremedaj (F31),

3. Prolazna psihotiéna stanja kod organskin poremecaja (F00.0, F05.0; F06.2; F06.9).

Zaindikacije 1.1 2.: samo za pacijente sa refraktamim oblicima bolesti na klasiénu terapiju ili zbog nepodnosenja klasicne terapije (ukljudujuci
klozapin).

Za indikacije 1. i 2. lijek se uvodi u terapiju na osnovu miSlienja djecjeg psihijatra, psihijatra il neuropsihijatra.

Za indikaciju 3. liiek se uvodi u terapiju na osnovu mislienja neurologa ili neuropsihijatra.

INOG

Shizofrenija, shizotipski poremecaji | poremedaji sa sumanuto$tu (F20-F29) koji su rezistentni na klasiche antipsihotike (pod rezistencijom se
podrazumijeva neadekvatan odgovor na dva klasiéna antipsihotika u roku od 6 mjeseci).

1. éizofrenija prve epizode Sizofrenije kod osoba da 35 godine Fivota, samo za pacijente koji ne saraduju u sprovodenju terapije u fazi pogorsanja
bolesti, nakon prethodne terapije oralnim risperidonom.

2. Za bolesnike koji imaju neeljene efexte na klasicnim depoima koji se ne mogu tolerisati.

Lijek se uvodi u terapiju na osnovu mi§ljenja psihijatra ili neuropsihijatra.

INOB/1

Shizofrenija, shizotipski poremecaji i poremeéaji sa sumanuto$éu (F20-F29) koji su rezistentni na klasicne antipsinotike {pod rezistencijom se
podrazumijeva neadekvatan odgovar na dva klasitna antipsihotika u roku od 6 mjesesi).

1. Sizofrenija prve epizode Sizofrenije kod osoba do 35 godine Zivota, samo za pacijente koji ne saraduju u spravodenju terapije u fazi pogor$anja
bolesti, nakon prethodne terapije risperidonom.

2. Za bolesnike koji imaju nezeljene efekte na klasicnim depoima koji se ne mogu tolerisati.

Lijek se uvodi u terapiju na osnavu misljenja psihijatra ili neuropsihijatra,




[

INOG/2

Sizofrenija, Sizotipski poremecaii i poremectaji sa sumanutedéu (F20-F29)

Lijek se uvodi u terapiju na osnovu misljenja psihijatra ili neuropsihijatra.
Shizofrenija, shizotipski poremecaji i poremecaji sa sumanutodéu (F20-F29) koji su rezistentni na klasiéne antipsinotike (pod rezistencijom se
podrazumijeva neadekvatan cdgovor na dva klasic¢na antipsinotika u roku od 6 mjeseci).
1. Sizofrenija prve epizode Sizofrenije kod osoba do 35 godine Zivota, samo za pacijente kaji ne saraduju u sprovodenju terapije u fazi pegorsanja
INO/3 | bolesti, nakon prethodne terapije risperidonom.
2. Za bolesnike koji imaju neZeljene efekte na klasiénim depcima koji se ne mogu folerisai,
Za terapiju odrZavanja kod pacijenata koji su klinicki stabilni na terapiji paliperidonom u obliku jedno mjeseéne injekcije.
Lijek se uvodi u terapiju iskljuéivo na osnovu mislienja psihijatra ili neuropsihijatra.
INO7 Lijek propisuije izabrani doktor bez misljenja specijaliste do 3 mjeseca tokom 12 mjeseci, a nastavak terapije na osnovu specijalistickog izvieétaja
psihijatra, neuropsihijatra ili neurologa.
INO7/1 Lijek propisuje izabrani doktor bez miljenja specijaliste do 3 mjeseca tokom 12 mjeseci, a nastavak terapije na osnovu specijalistickog izvjestaja
psihijatra, neuropsihijatra ili neurologa.
INO7/2 Lijek propisuje izabrani doktor bez mislienja specijaliste do mjesec dana tokom 12 mjeseci, a nastavak terapije na osnovu specijalistickog izviestaja
psihijatra, neuropsihijatra ili neurologa.
INO7/3 | Lijek propisuje izabrani doktor iskljucivo na osnovu specijalistitkog izviestaja psihijatra, neuropsihijatra ili neurologa.
Lijek je indikovan za kratkotrajno lijeSenje anksioznih stanja koja dovode do onesposoblisnesti ukljucujuéi anksioznost povezanu sa psihosomatskim,
No7ia | ©9 anskim i psihotiCkim bolestima, i za kratkotrajno lijeéenje nesanice povezane sa tjeskobom. Lijek se takode moze koristiti i kao permedikacija prije
operativnog zahvata u stomatciogiji i opStoj hirurgiji.
Lijek propisuje izabrani doktor iskljugivo na osnovu specijalistickog izvjestaja psihijatra, neurcpsihijatra ili neurologa.
Alzheimerova bolest za MKB: F00, G30.
INC9 " g i
Po prijedlogu psihijatra, neuropsihijatra ili neurologa.
IN10 Amiotrofitna lateralna skleroza; MKB-G12.2.
Po prijedlogu Konzilijuma neurologa Klini¢kog centra Crne Gore.
IN11 | Zalijeenje umjereno jakog do jakog hroniénog bola ( = 5 na NRS od 0-10) kod bolesnika sa malignim oboljenjem.
IN12 Samo za bolesnike koji ne mogu uzimati peroralnu ferapiju, uz uslov da vrijednosti ALT i AST ne smiju biti ve¢i od 3 puta u odnosu na normalne
vrijednosti.
1. Epilepsija (G40-G41);
2. Bipolarni poremecaj (F31.7).
IN13 | Zaindikaciju 1. lijek se uvodi u terapiju za bolesnike sa epilepsijom na osnovu mislienja neurcloga, klinickog neurofiziologa-epileptologa,
neuropsihijatra, pedijatra-klinickog neurofiziologa-epileptologa ili djecijeg neurologa.
Za indikaciju 2. lijek se uvodi u terapiju na osnovu migljenja psihijatra ili neuropsihijatra.
Epilepsija ( G40-G41 ).
IN14 | Lijek se uvodi u terapiju za bolesnike sa epilepsijom na osnovu mislienja neurologa, klinickog neurofiziologa-epileptologa, neuropsihijatra, pedijatra-
kliniCkog neurofiziologa-epileptologa ili djeijeg neurologa.
Epilepsija (G40-G41).
IN15 | Lijek se uvodi u terapiju za bolesnike sa epilepsijom na osnovu mislienja neurologa, klinickog neurcfiziologa-epileptologa, neuropsihijatra, pedijatra-
klinickog neurafiziologa-epileptologa ili djegijeg neurologa.
1. Epilepsija
Adjuvantna terapija parcijalnih konvulzija kod odraslih, sa ili bez sekundame generalizacije.
Samo za bolesnike sa epilepsijom refraktemom na druge antiepileptike(NO3AA, NO3AB, NO3AD, NO3AE, NO3AF i NO3AG).MKB:G40-G4
Po predlogu specijaliste neurologa ili pedijatra.
IN15/1 | 2. Generalizovani anksiozni poremecaj
Terapija generalizovancg anksioznog poremeéaja (GAP) kod odraslih. MKB:F41.
Po prediogu psihijatra/neuropsihijatra.
3. Neuropatski bol
Po predlogu specijaliste neurologa.
IN16 Parkinsonova bolest (G20, G21; G22).
Lijek se uvodi u terapiju na osnovu milienja neurologa ili neuropsihijatra.
1. Sizofrenija (F20, F20.0 - F20.9) i drugi psihotitni poremetaii (F29, F06.2) sa nezadovaljavajusim odgovorom na dva prethodno primijenjena
antipsihotika.
IN17 | 2. Psihotiéni poremecaji koji se javijaju u okviru Parkinsonove bolesti i drugih oblika parkinsonizma (G20; G21; G22).

Za indikaciju 1. po prijedlogu psihijatra ili neuropsihijatra.
Za indikaciju 2. po prijedlogu neurologa ili neuropsihijatra.




1. Bakterijski keratitis (H16),

1S01 | 2. Bakierijski konjunktivitis (H10.0),
3. Bakterijski blefaritis (H01.0).
IS01/1 | Za refraktemne slu¢ajeve na uobicajenu antiglaukomatoznu terapiju.
1. Bruga linija lijecenja- Za sluéajeve refrakleme na uobicajenu antiglaukomsku terapiju, po preporuci specijalista oftalmolega. Nije opravdano
mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljni otni pritisak i zaustavilo napredovanje bolesti (stabilno vidno poije) kod primamog glaukoma
otvorenog ugla i okularne hipertenzije.
2. Prva linija lijeéenja iskljugivo za:
1502 a) primarni glaukom otvorenog ugla s pocetnom vrijednosti ognog pritiska > = od 30 mm Hg izmjerenog Goldmannavom aplanacijskom metodom,
b) hitnog stanja, kao $to je akutno stanje glaukoma zatvorenag ugla,
c) sekundarni refraktorni glaukomi,
d) pacijenti kad kojih su beta blokatori kontraindikovani zhog komorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti,
&) uznapredovali stadijum glaukoma (oétecenje vidnog polja ifili nervnih viakana oénog nerva) u trenutku postavljanja dijfagnoze zbog postizanja nizeg
cilinog pritiska.
1. Lije¢enje neovaskulame (vlazne) senilne makulame degeneracije. Samo za bolesnike sa vidnom otrinom > 0,2 i makularnom degenaracijom na
oba oka. Odobrava se najvise 6 aplikacija godisnje.
2. LijeCenje bolesnika sa dijebetesnim makulranim edemom (DME-om) koji zahvaca centar makule (CSME) kod kojih je dijagnostiékom analizom
FAG-om utvrdena prisutnost propustajuéin mikroaneurizmi smjestenih unutar 500 pm, nedostupnih laserskoj FKG, i odsutnost znakova makulame
1803 | ishemije, adnosno pretragom OCT-om uivrdeno centralno zadebljanje makule >350 mikrona s elementima edema bez subretinalne fibrozs |
elemenata epimakularne membrane, te s vidnom oétrinom 6/12.
3. LijeCene bolesnika sa osteéenjem vida (samo za bolesnike sa vidnom ostrinom > 0,2) uzrokovanog makularnim edemom nastaiim kao posljedica
okluzije retinalne vene (RVO - okluzija grane retinalne vene ili okluzija ceniraine retinaine vene).
Po prijedlogu Konziljuma oftalmologa Kliniékog centra Cme Gore.
1. LijeCenje neovaskularne (vlazne) senilne makulare degeneracije. Samo za bolesnike sa vidnom ogtrinom > 0,2 i makularnom degenaracijom na
oba oka. Odobrava se najvise 6 aplikacija godisnje.
2. LijeCenje bolesnika sa dijebetesnim makuiranim edamom (DME-om) koji zahvaca centar makule (CSME) kod kojih je dijagnosti¢kom analizom
FAG-om utvrdena prisutnost propustajuéih mikroaneurizmi smjestenih unutar 500 pm, nedostupnih laserskoj FKG, i odsutnost znakova makulame
ishemije, odnosno pretragom OCT-om utvrdeno centralno zadebljanje makule >350 mikrona s elementima edema bez subretinalne fibroze i
1S03/1 elemenata epimakulame membrane, te s vidnom ostrinom 6/12. _ _
3. LijeCenje bolesnika sa o3tecenjem vida (samo za bolesnike sa vidnom ostrinom > 0,2) uzrokovanog makularnim edemom nastalim kao posljedica
okluzije retinalne vene (RVO - okluzija grane retinalne vene ili okluzija centralne refinalne vene).
4. Lijacenie retinopatije kod nedonoszadi (engl. retinopathy of prematurity - ROP) sa bole&éu zone | (stadijum 1+, 2+, 3 ili 3+), zone || (stadijum 3+) ili
AP-ROP-om (agresivnim posteriomim ROP-om).
Po prijediogu Konzilijuma oftalmologa Klinidkog centra Crne Gore - za indikacije 1.,2.i 3.
Po prijedlogu Konzilijuma pedijatara Instituta za bolesti djece - za indikaciju 4.
Glaukom MKB:H40
1. Druga linija lije¢anja - za slutajeve refrakteme na uobicajenu antiglaukomsku terapiju.
Nije opravdano mijenjati terapiju beta blokatora kada se postigao ciljani oni pritisak pa se zaustavilo napredovanje bolesti (stabiing vidno polie) kod
primarnog giaukoma otvorenog ugla i okulame hipertenzije.
2. Prva linija lijeGenja iskljucivo za:
1804 a) primami glaukom otvorenog ugla s podetniom vrijsdnosti otnag pritiska > = od 30 mm Hg izmjerenog Goldmannovom aplanacijskom metodom,
b) hitnog stanja, kao §to je akutno stanje glaukoma zatvorenog ugla,
¢) sekundarni refraktorni glaukemi,
d) pacijenti kod kojih su beta blokatori kontraindikovani zbog kemorbiditetnih kardiorespiratornih bolesti,
&) uznapredovali stadijum glaukoma (oStecenje vidnog polja ifili nervnih niti vidnog nerva) u trenutku postavijanja dijagnoze zbog postizanja nizeg
ciljnog o&nog pritiska,
Po prijedlogu oftalmologa.
1. LileCenje neovaskulare (vlazne) senilne makularme degeneraciie. Samo za bolesnike sa vidnom ostrinom > 0,2 | makularnom degenaracijom na
oba oka.
2. Lijeéenije bolesnika sa dijebetesnim makulranim edemom (DME-cm) koji zahvaéa centar makule (CSME) kod kojih je dijagnostickom analizom
1505 | FAG-om utvrdena prisutnost propustajuéih mikroaneurizmi smjestenih unutar 500 um, nedostupnih laserskoj FKG, | odsutnost znakova makulame
ishemie, odnosno pretragom OCT-om utvrdsno centralno zadebljanje makule >350 mikrona s elementima edema bez subretinalne fibroze i
elemenata epimakularme membrane, te s vidnom oStrinom 6/12.
Po prijedlogu Konzilijuma oftalmologa Klinickog centra Crne Gore.
V01 | Antidot ked trovanja paracetamolom.
IV02 | Antidot kod reverzibilne muskularne blokade izazvane rokuronijumom iff vekuronijumom,
Hiperfosfatemija kod bolesnika s uremijskim sindromon koji su lijeceni dijalizom, kod kojih se i drugim mjerama, koje ukljuuju dijetu siromagnu
fosfatima, dijalizu pomocu rastvora s niskom koncentracijom kalcijluma (1,25 mmollL) i maksimalno moguéom primjenom vezaa sa kalcijumom
V03

(kalcijum karbonat), nije postigao zadovaljavajudi nivo fosfata u serumu (proizvod kalcijuma i fosfata veci od 4,4 mmol2/L2), ili u sluéaju dokazanih
vankcstanih kalcifikata. .
Po prijediogu specijaliste nefrologa.




1. preosjetfjivost na bjelancevina miijieka i soje/alergija na hranu MKB: K90,
2. sindrom MKB: K90.4, malapsorpcija zbag intalerancije,

3. sindrom kratkog crijeva (urodeni, nakon hiruske resekcije) MKB: K81.2, malapsorpcija poslije hirurskog zahvata,

4. izrazita proteinsko energetska malnutricija (kvasiorkor) MKB: E40.0, tedka proteinska pothranjenost za MKB: E43.0, nespecifitna teska proteinsko
energijska pothranjenost,

5. cistiéna fibroza MKB: E845. atopijski dermatitis MKB: 120 Upotreba kod odojéadi do navrsenh 24 mjeseca Zivota, mjeseéno 1200 - 2000 g,
Zavisno od tielesne mase djeteta i mjeseci Zivota,
Po prijedlogu pedijatra Klinickog centra Crne Gore,

4, malapsorpcija zbog intolerancije,

Lijek je indikovan kod odraglih pacijenata koji primaju lijek dabi
V05 | - za hitne hirurgke intervencije/procedure,
- U sluéaju po Zivot opasnog ili nekontrolisanag krvarenja.

gatraneteksilat kada je potrebno brzo ponistenje njegovog antikoagulantnog dejstva:

1. alergija na proteine kravijeg mlijeka,

2. multipla intolerancija hrane,

Upotreba kod odojeta do navrsenin 24 mieseci Zivota, mjesedno 1200-2000 g zavisno od tielesne mase djefeta,
Po prijedlogu pedijatra Klinickog centra Crne Gere,

1. alergija na proteine kravijeg mljjeka,
2. multipla intolerancija hrane,

Upotreba kod odojieta do navréenih 12 mjeseci Zivota, mjesetno 1200-2000 g zavisno od fielesne mase djeteta.
Po prijedlogu pedijatra Klinickog centra Crme Gore.

Alergija na proteine kravijeg mijjeka.
Upctreba kod odojtieta do navréenih 12 mjeseci Zivota, mjesefno 1200-2000 g zavisno od tielesne mase djeteta.
Po prijedlogu pedijatra Klinickog centra Cme Gore,

1V06/2

1. alergija na proteine kravijeg mlijeka,

2. multipla intolerancija hrane.

Upotreba kod djece od 1 do 3 godine Zivota, mjesetno 1200-3200 g zavisno od tislesne mase djeteta.
Po prijediogu gastroenteroioga Instituta za bolesti djece Klinickog centra Gme Gore i Konziljuma pedijatara Insfituta za bolest] djece Kiinickog centra
Cme Gore.

1V06/3

Celijakija, MKB: K90.0,

za djecu od 1 do 5 godine - 4 kg za mjesec dana,

za djecu od 5 do 10 godina - 5 kg za mjesec dana,

za djecu 0d.10 do 15 godina — 7 kg za mjesec dana,

za starije od 15 godina - 10 kg za mjesec dana,

Po prijedlogu gastroenterologa Klinickog centra Crna Gore,

Namijenjeno djeci starostj 1-12 godina sa rizikom od razvoja pothranjenosti | poveéanom potrebom za energijom (cistizna fibroza, Crohn-ova bolest,
ulcerozni kolitis, neurologka oboijenja, hroniéna iscrpliujuca oboljenja, lose napredovanje, malnutricija).

Po prijediogu pedijatra Instituta za bolesti djece KCGG.

Namijenjenc djeci nakon 6, godine Zivota i odraslima sa rizikom od razvoja pothranjenosti | povetanom pofrebom za energijom (cisticna fibroza,
(V08/1 | Crohn-ova bolest, ulcerozni kolitis, neuroloska oboljenja, hronigna iscipliujuéa oboljenja, loge napredovanje, malnutricija).
Po prijediogu bolnickog specijaliste.

V09 | Samo za dijagnostiku karcinoma jetre
1o | Kaheksija kod bolesnika sa malignitetom

Po prijediogu bolnickog specijaliste.

Iskljugivo za primjenu putem enteralng sonde u odraslih | djece starije od 6 godina, _ N
Pa prijedlogu gastroenterologa Instituta za bolesti djece Kiinitkog centra Crne Gore i Konzilijuma pedijatara Instituta za holesfj djece Klinickag centra
Cme Gore.

V12

Namjenjeno dojentadi od rodenja do 18 mjesaci i 9kg tielesne mase kod malnutriciie, malapsorpcije i poremecaja u rastu.
Po prijedlogu gastroenterologa Instituta za bolesti djece Klinickog centra Crne Gore | Kenziljuma pedijatara Instituta za bolesti djece Klinickog centra
Cme Gore,

Indikovan je za dijetalnu prehranu u sluéaju ili kod rizika od pothranjenosti kod pacijenata sa hronicnim bolestima bubrega ili nekatabalickih oblika
V14 | akuinog ostecenja bubrega,
Po predlogu specijaliste nefrologa.

V15 | Namijenjeno ishrani pacijenata starijih od 18 godina kod bolesti povezanih sa pothranjeno$éu proteinima uz gubitak misiéne mase (sarkopenija).

Namijenjeno ishrani onkologkih pacijenata starijih od 6 godina Zivota koji su u riziku od razvoja pothranjenosti, imaju povecanu potrebu za energijom,

18 kao i pacijenata u hroniénom katabolizmu il kaheksiji.




Obrazlozenje

Revizija Liste liekova vrsi se u skladu sa Uredbom o kriterijumima za stavljanje, odnosno skidanje
lieka sa osnovne | doplatne liste ljekova (»Sluzbeni list CG”, br. 2/23 i 123/23). Ovom uredbom uredeni
su kriterijumi, nagin i postupak stavljanja, odnosno skidanja lijeka sa oshovne i doplatne liste liekova,
nadleznosti komisije za ocjenu ispunjenosti kriterijuma za stavljanje, odnosno skidanje lijeka sa Liste
liekova, kao i nagin utvrdivanja cijene lijeka.

hematologije, itd.), hroniénih, nezaraznih i zaraznih bolestj. Navedene bolesti sy bile, u ne tako davnoj
proslosti, glavni uzrok smrtnosti i onesposabljenosti, a danas se uspjesno kontroli§u inovativnim liekovima,

Usvajanje Odluke o utvrdivanju osnovne i doplatne liste liekova ne odnosi se Samo na unapredenije
ishoda lijeéenja i pobolji$avanje kvaliteta Zivota, nego i na porodicnu, drustvenu i ekonomsky
produktivnost, koja je time omoguéena. Donosenjem ove Odluke rijesice se vige problema, koji se
prioritetno odnose na adekvatniji i savremeniji farmakoterapijski tretman bolesnih lica, ali i za zdravstveni
sistem uopste.



OBRAZAC

IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAC PROPISA Ministarstvo zdravija

Predlog odluke o utvrdivanju osnovne i
doplatne liste ljekova

NAZIV PROPISA

1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijeSi predloZeni akt?

- Koji su uzroci problema?

- Koje su posljedice problema?

- Koji su subjekti oSteceni, na koji na&in i u kojoj mjeri?

- Kako bi problem evoluirao bez promjene propisa (“status quo” opcija)?

Lista liekova je jedan od najznacajnijih podzakonskih akata u farmakoterapiji jedne zemlje, pa i nase i
koliko je vazna za Ministarstvo zdravlja, kao inicijatora i realizatora ovog projekta, toliko je zna¢ajna i za
oboljelu populaciju nase zemije, pa se s pravom moze nazvati i projektom od nacionalnog znac¢aja.U
prilog navedenom govori ¢&injenica da Listu ljiekova &ine liekovi koji su neophodni za lje€enje svih
patoloskih stanja koji opterecuju bolesnu populaciju nage zemlje.

Potrebu za kontinuiranim radom na reviziji Liste liekova, uslovljava napredak u farmakoterapiji i primjeni
novih tehnologija, koji je od velikog znacaja za sve oboljele u Crnoj Gori. Ovo je narotito vazno za
oboligle od malignih  obolienja, autoimunih  obolienja  (posebno iz  oblasti djecije
patologije,onkologije, neurologije, reumatologije, gastroenterologije, hematologije) hroniénih nezaraznih
i zaraznih bolesti. Navedene bolesti su bile, u ne tako davnoj proslosti, glavni uzrok smrtnosti i
onesposobljenosti, a danas se uspjesno kontrolisu inovativnim ljekovima.

Ovdje se ne govori samo o unapredenju ishoda lijedenja i poboljavanju kvaliteta zivota, nego i o
porodicnoj, drustvenoj i ekonomskoj produktivnosti, koja je time omoguéena.

Zakonom o zdravstvenom osiguranju ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 145/21) definisano je da se ljekovi

stavljaju na osnovnu i doplatnu Listu ljekova, odnosno skidaju sa Liste ljgkova, primjenom kriterijuma
koje propisuje Vlada.

Ispunjenost kriterijluma za stavljanje na Listu liekova, cijeni komisija koju obrazuje Ministarstvo.

Revizija Liste lijekova se vrsi u skladu sa Uredbom o kriterijumima za stavljanje, odnosno skidanje lijeka
sa osnovne i doplatne liste ljekova ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 1/23 i 123/23). Ovom uredbom ureduju
se kriterijumi, nagin i postupak stavljanja, odnosno skidanja lijeka sa osnovne i doplatne Liste ljekova, |
nadleznosti komisije za ocjenu ispunjenosti kriterijuma za stavljanje, odnosno skidanje lijeka sa Liste
liekova, kao i naéin utvrdivanja cijene lijeka.

Shodno Uredbi, Lista liekova se revidira najmanje tri puta godi$nje, a po potrebi i esée.

Povecana dostupnost je omoguéena uvodenjem posebnih Ugovora o regulisanju cijena novih ljiekova,
kojima su obezbijedene, za veénu ljekova, nize cijene u odnosu na zakonom definisane maksimalne
cijene. Navedeno za posliedicu ima zna¢ajne ustede, pogotovo $to se radi o dugotrajnim, &esto
dozivotnim terapijskim modalitetima.

Donosenjem ove Odluke o Listi ljekova rijesic¢e se vie problema, koji se prioritetno odnose na adekvatniji
i savremeniji farmakoterapijski tretman bolesnih lica, ali i za zdravstveni sistem uopste.

Posljedice ovih problema su neobezbjedivanje prava na liekove iii njihovo neblagovremeno |
obezbjedivanje, kao i neblagovremeno obezbjedivanje dostupne zdravstvene zastite osiguranim licima. |

f




Nedonosenjem ove Odluke oStecena su osigurana lica, kojima je uskrageno Pravo na obezbjedivanje
liekova za lijecenje.

2. Ciljevi

- Koiji ciljevi se postizu predloZzenim propisom?

- Navesti uskladenost ovih cilieva sa postojeéim strategijama ili programima Viade, ako je
primjenljivo.

Predlog nove liste liekova podrazumijeva liekove koji se propisuju i izdaju na recept i liekove koji se
primjenjuju na primarnom, sekundarnom i tercijernom nivou, na teret sredstava obaveznog zdravstvenog
osiguranja, kao i liekove kaji su sastavni dio Doplatne Liste lijekova. Doplatna lista ljekova sadrzi liekove
koji su terapijska paralela (terapijska alternativa) liekovima sa osnovne liste liekova i osiguraniku se
obezbjeduju u visini cijene lijeka sa osnovne liste. Razliku do punog iznosa cijene lijeka na doplatnoj listi
liekova plaga osigurano lice.

Komisija za izradu Liste liekova se prilikom uvrstavanja novih liigkova, vodila zakonom definisanim
pravom da esencijalni liekovi, kao | evidentno potrebni i korisni liekovi moraju biti dostupni svim
osiguranim licima u Crnoj Gorij u odobrenagj indikaciji, u skladu sa doktrinarnim pristupima u korigtenju
liekova za bolesti, za koje se navedeni liekovi koriste.

Dakle, osnovni cili nove Liste ljekova je obezbjedivanje llekova osiguranim licima za lijecenje svih
patoloskih stanja, ukoliko je to medicinski opravdano, a koji se ne nalaze na osnovnoj i doplatnoj listi
liekova.

Predlog nove liste lijekova je uradjen u skladu sa:

-Uredbom o kriterijumima za stavljanje odnosno skidanje ljekova sa liste liekova ("Sluzbeni list Crne
Gore", br. 1/23 i 123/23);

-Zakonom o zdravstvenom osiguranju ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 145/21, 48/24);

-Zakonom o zdravstvenoj zastiti ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 3/16, 39/16, 2/17, 44/18, 24/19, 82/20,
8/21, 3/23, 48/24, 77124 i 84/24);

-Zakonom o liekovima ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 80/2020 i 84/24);

Pored navedenih zakonskin propisa, polazne osnove za izraduy Predloga Liste liekova bile su vazeca
Lista ljekova i Esencijalna lista liekova Svjetske zdravstvene organizacije.

3. Opcije

- Koje su moguée opcije za ispunjavanje cilieva i rjeSavanje problema? {uvijek treba
razmatrati “status quo” opciju i preporuéljivo je ukljuéiti i neregulatornu opciju, osim ako
postoji obaveza donosenja predioZzenog propisa).

13 - ObrazioZiti preferiranu opciju? L R




"Status quo" opcija bi podrazumijevala nemoguénost obezbjedivanja ljekova osiguranim licima i
nastavak terapije propisane tokom lijeCenja osiguranog lica u inostranstyy upucenog na lijedenje, u
skladu sa propisanom procedurom, ukoliko je to medicinski opravdano.

"Status quo" opcija bi dovela i do nemogucnosti nabavke nedostajucih liekova sa osnovne liste koji se

izdaju na recept u apotekama sa kojima Fond nije zakljugio ugovor, kao i lijeka koji se koristi za lijiecenje
u zdravstvenoj ustanovi.

Nedono$enje Liste lijekova dovelo bi i do nemogucnosti obezbjedivanja blagovremene zdravstvene
zastite osiguranim licima u zdravstvenim ustanovama i kod drugih davalaca zdravstvenih usluga sa
kojima Fond nema zaklju¢en ugovor, ako davaoci sa kojima Fond ima zakljuéen ugovor ne pruZaju
odredenu zdravstvenu uslugu ili je ne mogu pruziti, u roku utvrdenom propisom kojim se ureduju liste
- Cekanja na zdravstvenu usiugu, kao i postizanje medusobne uskladenosti zakona.

4. Analiza uticaja
- Na koga ée i kako ée najvjerovatnije uticati rjeSenja u propisu - nabrojati pozitivne i
negativne uticaje, direktne i indirektne.
- Koje troSkove ée primjena propisa izazvati gradanima i privredi (narogito malim i srednjim
preduzeéima).
- Dali pozitivne posljedice dono$enja propisa opravdavaju tro$kove koje ée on stvoriti.

- Da li se propisom podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trzisty i trzi$na
konkurencija.

- Ukljuéiti procjenu administrativnih optereéenja i biznis barijera.

Rjesenja u Listi lijekova utiu na povecanje nivoa javnog zdravlja i kvaliteta zdravstvene zastite kroz
omoguc¢avanje dostupnosti svih vrsta lijekova gradanima.

Primjena Liste lijekova izaziva trogkove gradanima samo u dijelu doplatne liste liekova. Doplatna lista
liekova obuhvata ljekove koji su terapijska paralela (terapijska alternativa) liekovima sa osnovne liste
liekova i osiguranom licu se obezbjeduju u visini cijene lijeka sa osnovne liste. Doplatna lista lijekova
sadrzii ciienu pakovanja koju pla¢a Fond, kao i cijenu koju pla¢a osigurano lice. Razliku do punog iznosa
| cijene lijeka na doplatnoj listi liekova placa osigurano lice, i taj iznos se kreée od 0,05€ koliko iznosi
- doplata za lijek Diprian do 16,11€ koliko iznosi doplata za lijek Brilique.

Naime, lije¢enje pacijenata i propisivanje lijekova od strane medicinskih radnika je nemoguée bez
usvojene Liste lijekova, odnosno moguce je propisati samo one lijekove koji se nalaze na Listi. Takode,
struktura lijekova na osnovnoj i doplatnoj listi je takva da omogucéava lijeCenje Sirokog spektra oboljenja
iz svih oblasti medicine i u potpunosti zadovoljava potrebe gradana.

Doplatna liste liekova se moze naéi na sajtu Ministarstva zdravlja i Fonda za zdravstveno osiguranje.

Lista lijekova ne utige na stvaranje novih privrednih subjekata na trzigtu. niti na trzignu konkurenciju.

Lista lijekova ne stvara administrativna opterecenja i biznis barijere.

- 5. Procjena fiskainog uticaja

- Dalije potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budzeta Crne Gore za
implementaciju propisa i u kom iznosu?

- Dali je obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskog
perioda? Obrazloziti.

- Dali implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze? Obrazloziti.

. - Dali su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budZetu za tekuéu fiskainu
godinu, odnosno da li su planirana u budZetu za narednu fiskanu godinu?

- Dali je usvajanjem propisa predvideno dono$enje podzakonskih akata iz kojih ée proistedi

| finansijske obaveze?

| N——



- Dali ée se implementacijom Propisa ostvariti prihod za budsat Crne Gore?
- Dbrazioziti metodologiju  koja je kori$éenja prilikom obraduna finansijskih
izdataka/prihoda.

- Da li su Postojali problemi u preciznom obragunu finansijskih izdataka/prihoda?
Obrazloziti.

- Dalisu postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/prediog propisa?
- Dali su dobijene primjedbe ukljuéene u tekst propisa? Obrazloziti.

' Implementacijom Liste liekova ne proizilaze medunarodne finansijske obaveze, jer se lijekovi sa Liste
[

ijekova u cjelini plagaju iz budzeta, posredstvom Fonda za zdravstveno osiguranije ili javnih zdravstvenih
ustanova u sistemu.

klasa 431 Transfer; institucijama, pojedincima, neviadinom i javnom sektoru — 140 000 000,00 eura.

Potprogram 21 001 006 Ostvarivanje prava na liekove, medicinska sredstva, materijale i medicinsko —
tehnicka pomagala — Aktivnost 21 011 006 002 Snabdijevanje liekovima i medicinskim sredstvim a na
| recept — privatne apoteke - 23 857 463,15 eura.

Potprogram 21 011 002 Zdravstvena zastita - Aktivnost 21 011 002 004 — Hitna medicinska pomo¢ ,431-
1~ liekovi i medicinska sredstva »Montefarm« - 991 890,69 eura.

Potprogram 21 011 002 Zdravstvena zagtita - Aktivnost 21 011 002 003 — Transfuzija krvi, 431-1 — ljiekovi
i medicinska sredstva »Montefarm« - 2 356 956,89 eura.

Usvajanjem Liste lijekova nije predvideno donosenje podzakonskih akata iz kojih bi proistekle finansijske
obaveze.

Implementacijom plana ne ostvaruje prihod za BudZet Crne Gore.

Takode na Listy liekova ulaze i novj genericki liekovi, &ija ciiena je obavezno niza od postojecih
originalnih ljekova na Listi i to minimalno 30% za prvi genericki lijek i minimalno 10% za drugu, trecu i
| Cetvrtu generiku u skladu sa Uredbom o kriterijumima za stavljanje odnosno skidanje Ijgkova sa Liste, a

| eura za godinu dana, dakle tok

om sledeée godine.




Cinmed je uradio godisnje uskladivanje maksimalnih cijena za sve ljekove na Listi, pri éemu je utvrdeno
da 114 liekova mora spustiti cijenu do nivoa nove maksimalne cijene. Na osnovu toga, ostvari¢e se

usteda od 262.520,99 eura, ako kao parametar potrosnje koristimo promet i cijene ( po podacima
Montefarma) navedenih ljekova u 2024 godini.

Za novu Listu liekova uvazeni su zahtjevi za poveéanje cijena postojeéih ljekova na Listi, pa ée na
osnovu toga nastati novi troSak od minimalno 17.379,41 eura za godinu dana, ali je navedeno
povecanje cijena pokriveno ustedama od nizih cijena zbog ulaska generigkih liekova, kao i od nizih cijena
liekova usled nizih maksimainih cijena od trenutnih cijena na Listi ljekova. Poveéanje cijena je bilo
neophodno uvaziti jer su u pitanju bili liekovi koji nemaju alternativu na Listi, pa bi nastala $teta po
gradane i zdravstveni sistem da su isti podnijeli zahtjev za izlazak sa Liste ljekova.

Finansijski efekat ljekova na Listi lijekova nije moguce u potpunosti precizno izraéunati, s obzirom da isti
zavisi od koli€ine propisanih lijekova od strane doktora, odnosno broja pacijenata u budu¢em periodu.
Komisija za stavljanje/skidanje lijeka na Listu ljekova koristi podatke koji su u momentu kreiranja ove
analize pouzdani i dostupni, a to su promet lijekova za prethodnu godinu i broj pacijenata dostavljen od
strane strucnih lica. Isto napominjemo jer podaci CINMED-a ukazuju na povecanu postro$nju odnosno
izdatke za ljekove u 2023. godini u odnosu na 2022 .godinu i to za 18,13% $to je najveéi rast u odnosu
na posliednjih 5 godina. Uporeduju¢i podatke o potrognji liekova iz 2024. godine sa podacima iz
prethodne, 2023. godine, zabiljeZen je porast potrosnje lijekova. Potrodnja ljekova u DDD/1000/dan je
porasla za 4,39%, a finansijski je zabiljeZzen porast od 15,45%.

Ipak Komisija Ministarstva zdravlja ¢e na osnovu podataka iz farmakoekonomskih analiza za navedene
liekove i iz procjena specijalista Klinitkog centra Crne Gore o broju pacijenata pratiti da li su trodkovi za
navedene ljekove u skladu sa procjenom i po potrebi korigovati indikacije u budu¢im aZuriranjima Liste.
Posebna paZnja posveéena je zavrSetku procesa digitalizacije zdravstvenog sistema, §to ¢e omoguéiti
pracenje stanja zaliha liekova u apotekama zdravstvenih ustanova, ali i kontrole opravdanosti
propisivanja za svaki lijek od strane liekara, uz propisivanje taéno one koli¢ine lijeka koja je pacijentu
mjeseéno potrebna, $to ¢e rezultirati optimizacijom potrognje u ovoj oblasti.

Nije bilo problema prilikom obradunu izdataka i prihoda.

Ministarstvo finansija nije davalo sugestije na Listu lijekova.

6. Konsultacije zainteresovanih strana
- Naznagiti da li je koriS8¢ena eksterna ekspertska podrska i ako da, kako.
- Naznaéiti koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa i
kako (javne ili ciljane konsultacije).
- Naznadéiti glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih strana
prihvaéeni odnosno nijesu prihvaceni. Obrazloziti.

U pripremi Predloga odluke o utvrdivanju osnovne i doplatne liste ljekova, nije koriséena klasiéna
ekspertska podrska, vec¢ je sprovedeno usaglasavanje i konsultacije sa svim nivoima zdravstvene
zastite, konkretno - doktori subspecijalisti iz razli¢itih oblasti medicine su prisustvovali sastancima
komisije i aktivho u¢estvovali u revizije liste.

Na osnovu dostavljenih zahtjeva za stavljanje lijeka na Listu ljekova koji se finansiraju iz sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja, od proizvodaéa, predstavnika proizvodada i nosioca dozvole za
stavijanje lijeka u promet, kao i evaluacije adekvatnosti postoje¢ih terapijskih moguénosti u lijec¢enju
bolesti, morbiditetne i mortalitetne statistike, Komisija za izradu Liste ljekova u procesu donosenja odiuka
o stavljanju ili skidanju ljekova sa Liste, koristila je sljedec¢e kriterijume i procjene :

-potreba za ljekovima koje je odobravala Komisija Fonda i Ministarstva zdravlja za pojedine pacijente u 1
prethodnom periodu, a koji se nisu nalazili na Listi ljekova;

-registracioni status lijeka u Crnoj Gori, kao obavezujuéi uslov;




-utvrdena indikaciona podrugja koja su u skladu sa doktrinarnim pristupima | odobrenim indikacionim |

podrugjem od strane CinMeda, u primjeni liekova za bolesti za koje se primjenjuju lijekovi sa Liste
liekova;

-pozitivne ocjene za lijek iz relevantnih nau¢nih publikacija sa rezultatima i mislienjima referentnih E

stru¢nih udruzenja;

-farmakoekonomske pokazatelje: trosak terapije po osiguranom licu (za o&ekivanu duzinu lije¢enja iii
tro8ak godisnje terapije za hronicne bolesti) sa parametrima efikasnosti;

-uporedni odnos ukupnih trodkova novih opcija lijeéenja u odnosu na ukupne trodkove lijedenja pri
postojecem terapijskom pristupu;

-potrosnje liekova u javnom i privatnom sektoru;
-vaznost lijeka sa javno zdravstvenog aspekta:
-liekova potrebnih za posebne prioritetne zdravstvene programe:

-liekova od vitalne vaznosti u dijagnostici i lije¢enju odredenih i rijetkih bolesti odnosno personilizovanih
pacijenata;

Takodje, uporedivao se status liekova na Listi lijekova zemalja okruZenja i zdravstvenim sistemima |

zemalja EU, kako bi se osiguranim licima Crne Gore obezbjedilo savremenije lije¢enje u skladu sa istim
indikacionim podrug&jem lijekova u zemljama EU i okruzenja.

Prilikom izrade Liste ljekova su razmatrani i zahtjevi Instituta za bolesti djece, pojedinaénih Klinika sa

tercilernog nivoa zdravstvene zastite - KCCG, zahtjevi sa primarnog - domovi zdravlja i sekundarnog
nivoa — bolnice.

7. Monitoring i evaluacija
- Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?
- Koje ée mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili ciljevi?
- Koji su glavni indikatori prema kojima ée se mjeriti ispunjenje ciljeva?
- Ko ée biti zaduzen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?

Monitoring i evaluaciju sprovodenja ove Odluke vr&i Ministarstvo zdravlja, vréenjem nadzora i praéenjem
primjene lijekova koji su sastavni dio Liste liekova , Fond za zdravstveno osiguranje Crne Gore, u skladu
sa ovlascenjima propisanim ovim zakonom, a inspekcijski nadzor vrée zdravstveni inspektori, u skladu
sa zakonom.

Treba naglasiti da su za pracenje primjene predlaganja i propisivanja liekova sa Liste lijekova odgovorne
i rukovodece strukture svih zdravstvenih ustanova, koje kao dio zdravstvenog sistema moraju da vode
racuna o racionalnoj primjeni lijekova. Posebno u uslovima posledica epidemiologke javnozdravstvene
krize namece se obaveza i imperativ saradnje svih sektora i disciplina da bi se prioritizovalo zdravije kao
osnova prosperiteta, ali i saduvala ekonomska odrzivost.

Sam predlog Liste je koncipiran na savremenim terapijama i u velikoj mjeri ée doprinjeti pobolj$anju
zdravlja osiguranih lica Crne Gore, posebno u pocCetku bolesti, smanjenju kasnijih komplikacija,
produzenog lije¢enja i kvaliteta zivota pacijenata.

Ono sto u najvecoj mjeri utice na porast potrosnje je neracionalna propisivagka praksa i samo medikacija
koja dovadi do porasta nezeljenih dejstava, ali i izostanaka Zeljenih terapijskih u¢inaka. Zbog toga se
posebna paZnja mora posvetitj edukacijama i suzbijanju ovakve prakse u skladu sa ciljlevima Ministarstva
zdravlja i Fonda za zdravstveno osiguranje.

Indikatori kojima ée se mjeriti ispunjenje ciljeva su nove, savremene terapijske opcije koje su ukljuéene
na Listu ljekova, ukupan broj novih dijagnoza i broj pacijenata koji ¢e se lijeciti novim terapijskim
opcijama.

Za pracenje monitoringa i evaluacije propisa bite zaduzeni Ministarstvo zdravlja i Fond za zdravstveno
|_osiguranje.




Datum i mjesto

U Podgorici, 28.7.2025.godine

StarjeSina

MINISTAR
dr Vojislav Simun

5 Cony (Z)wwg



