На основу члана 43. став 3, члана 46. и члана 221. став 1. тачка 1) Закона о здравственом осигурању („Службени гласник РС”, бр. 107/05, 109/05 – исправка, 57/11, 110/12 – УС, 119/12, 99/14, 123/14, 126/14 – УС, 106/15 и 10/16 – др. закон),

Управни одбор Републичког фонда за здравствено осигурање, на седници одржаној 1. децембра 2016. године, донео је 

ПРАВИЛНИК

О ИЗМЕНАМА И ДОПУНАМА ПРАВИЛНИКА О ЛИСТИ ЛЕКОВА КОЈИ СЕ ПРОПИСУЈУ И ИЗДАЈУ НА ТЕРЕТ СРЕДСТАВА ОБАВЕЗНОГ ЗДРАВСТВЕНОГ ОСИГУРАЊА

Члан 1.

У Правилнику о Листи лекова који се прописују и издају на терет средстава обавезног здравственог осигурања („Службени гласник РС”, бр. 65/15, 71/15 – исправка, 104/15, 24/16, 57/16, 61/16 – исправка, 78/16 и 89/16, у даљем тексту: Листа лекова), у Листи А, група C, после лека METHYLDOPA (ЈКЛ 1103432) додаје се лек TRACLEER (ЈКЛ 1103911) који гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv 
proizvođača leka
	Država 
proizvodnje 
leka
	Cena leka 
na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka 
na veliko 
po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	1103911
	C02KX01
	bosentan
	TRACLEER
	film tableta
	blister, 56 po 125mg
	Actelion 
Pharmaceuticals 
LTD
	Švajcarska
	162.256,40
	0,25 g
	5.794,87
	50,00
	Plućna arterijska hipertenzija udružena sa kongenitalnim sistemsko-pulmonalnim šantom i Eisenmengerovom fiziologijom (I27.8). 
	Samo za decu. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja tri lekara zdravstvene ustanove tercijarnog nivoa zdravstvene zaštite.


У Листи лекова, у Листи А, група H, индикација за лек NORDITROPIN NORDILET (ЈКЛ 0044309) мења се и гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	0044309
	H01AC01
	somatropin
	NORDITROPIN NORDILET
	rastvor za injekciju
	pen sa uloškom, 1 po 45 i.j. (15 mg/1,5 ml)
	Novo Nordisk A/S
	Danska
	34.290,40
	2 i.j.
	1.524,02
	50,00
	1. Nizak rast prouzrokovan nedovoljnim lučenjem ili izostankom lučenja hormona rasta (E23.0), samo kod dece; 
2. Turnerov sindrom (Q96), samo kod dece;
3. Kao supstituciona terapija kod osoba sa urođenim ili stečenim deficitom hormona rasta (hipopituitarizam) (E23.0);
4. Deca rođena mala za određeno gestaciono doba (SGA), intrauterusni zastoj u rastenju (P05.1);
5. Usporeni rast kod dece u prepubertetu usled hroničnog oboljenja bubrega (N18.2-N18.9).
	Lek se u terapiju uvodi na osnovu mišljenja endokrinologa.


У Листи лекова, у Листи А, група N, индикација за лек KEPPRA (ЈКЛ 3084823) мења се и гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	3084823
	N03AX14
	levetiracetam
	KEPPRA
	oralni rastvor
	bočica staklena, 1 po 300 ml (100 mg/ml)
	Nextpharma SAS
	Francuska
	3.413,60
	1,5 g
	170,68
	50,00
	1. Epilepsija - kao monoterapija za bolesnike starije od 16 godina sa refrakternim parcijalnim napadima sa ili bez sekundarne generalizacije (G40); 
2. Epilepsija - kao dodatna terapija za bolesnike sa rezistentnom parcijalnom epilepsijom kod odraslih i dece iznad 1 meseca starosti (G40);
3. Epilepsija - kao dodatna terapija za bolesnike sa rezistentnom miokloničnom epilepsijom kod odraslih i adolescenata iznad 12 godina starosti sa juvenilnom miokloničnom epilepsijom (G40);
4. Epilepsija - kao dodatna terapija za bolesnike sa primarnim generalizovanim rezistentnim tonično - kloničnim napadima kod odraslih i adolescenata iznad 12 godina starosti sa idiopatskom generalizovanom epilepsijom (G40).
	Za indikaciju pod tačkom 1.,2.,3. i 4., lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja neurologa/neuropsihijatra zdravstvene ustanove koja obavlja zdravstvenu delatnost na tercijarnom nivou. 



У Листи лекова, у Листи А, група N, напомена за лекове METADON (ЈКЛ 2087310), METADON ALKALOID (ЈКЛ 2087505), METADON MOLTENI (ЈКЛ 2087515) и METADON ALKALOID (ЈКЛ 2087508) мења се и гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	2087310
	N07BC02
	metadon
	METADON 
	kapi
	bočica, 1 po 10 ml (10 mg/ml)
	Hemofarm a.d.
	Republika Srbija
	155,20
	25 mg
	38,80
	50,00
	1. Lečenje zavisnosti od opijata (F11);
2. Suzbijanje snažnog bola (bola uzrokovanog karcinomom) (C00-C97).
	Za indikaciju pod tačkom 1. lek se uvodi u terapiju u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na primarnom, sekundarnom ili tercijarnom nivou, na osnovu mišljenja psihijatra/neuropsihijatra ili subspecijaliste za bolesti zavisnosti, a u skladu sa Smernicama za primenu supstitucione terapije.
Za indikaciju pod tačkom 2. lek se uvodi kao simptomatska terapija bola u službi kućnog lečenja ili u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili tercijarnom nivou.

	2087505
	N07BC02
	metadon
	METADON ALKALOID
	oralne kapi, rastvor
	bočica, 1 po 10 ml (10 mg/ml)
	Alkaloid a.d.
	Republika Makedonija
	155,20
	25 mg
	38,80
	50,00
	1. Lečenje zavisnosti od opijata (F11);
2. Suzbijanje snažnog bola (bola uzrokovanog karcinomom) (C00-C97).
	Za indikaciju pod tačkom 1. lek se uvodi u terapiju u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na primarnom, sekundarnom ili tercijarnom nivou, na osnovu mišljenja psihijatra/neuropsihijatra ili subspecijaliste za bolesti zavisnosti, a u skladu sa Smernicama za primenu supstitucione terapije.
Za indikaciju pod tačkom 2. lek se uvodi kao simptomatska terapija bola u službi kućnog lečenja ili u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili tercijarnom nivou.

	2087515
	N07BC02
	metadon
	METADON MOLTENI
	oralni rastvor
	bočica plastična, 1 po 20 ml (5 mg/ml)
	L. Molteni & C. Dei F. LLI Alitti Societa Di Esercizio S.P.A.
	Italija
	142,70
	25 mg
	35,68
	50,00
	1. Lečenje zavisnosti od opijata (F11);
2. Suzbijanje snažnog bola (bola uzrokovanog karcinomom) (C00-C97).
	Za indikaciju pod tačkom 1. lek se uvodi u terapiju u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na primarnom, sekundarnom ili tercijarnom nivou, na osnovu mišljenja psihijatra/neuropsihijatra ili subspecijaliste za bolesti zavisnosti, a u skladu sa Smernicama za primenu supstitucione terapije.
Za indikaciju pod tačkom 2. lek se uvodi kao simptomatska terapija bola u službi kućnog lečenja ili u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili tercijarnom nivou.

	2087508
	N07BC02
	metadon
	METADON ALKALOID
	oralne kapi, rastvor
	bočica, 1 po 6 ml (10mg/ml)
	Alkaloid a.d. Skopje
	Republika Makedonija
	93,10
	25 mg
	38,79
	50,00
	1. Lečenje zavisnosti od opijata (F11);
2. Suzbijanje snažnog bola (bola uzrokovanog karcinomom) (C00-C97).
	Za indikaciju pod tačkom 1. lek se uvodi u terapiju u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na primarnom, sekundarnom ili tercijarnom nivou, na osnovu mišljenja psihijatra/neuropsihijatra ili subspecijaliste za bolesti zavisnosti, a u skladu sa Smernicama za primenu supstitucione terapije.
Za indikaciju pod tačkom 2. lek se uvodi kao simptomatska terapija bola u službi kućnog lečenja ili u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili tercijarnom nivou.


Члан 2.

У Листи лекова, у Листи А1, група N, напомена за лек BUPRENORFIN ALKALOID (ЈКЛ 1182051 и ЈКЛ 1182052) мења се и гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	1182051
	N07BC01
	buprenorfin
	BUPRENORFIN ALKALOID
	sublingvalna tableta
	blister, 7 po 2 mg
	Alkaloid a.d.
	Republika Makedonija
	372,10
	8 mg
	212,63
	50%
	Lečenje zavisnosti od opijata (F11).
	Za supstituciju, lek se uvodi u terapiju u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na primarnom, sekundarnom ili tercijarnom nivou na osnovu mišljenja psihijatra/neuropsihijatra ili subspecijaliste za bolesti zavisnosti, a u skladu sa Smernicama za primenu supstitucione terapije. Za detoksikaciju, lek se uvodi i detoksikacija sprovodi isključivo u sledećim zdravstvenim ustanovama:

– KC Kragujevac – Klinika za psihijatriju

– KC Vojvodine – Klinika za psihijatriju

– KC Niš – Klinika za zaštitu mentalnog zdravlja

– Specijalna bolnica za psihijatrijske bolesti „Gornja Toponica”

– Specijalna bolnica za bolesti zavisnosti u Beogradu.

	1182052
	N07BC01
	buprenorfin
	BUPRENORFIN ALKALOID
	sublingvalna tableta
	blister, 7 po 8 mg
	Alkaloid a.d.
	Republika Makedonija
	1.242,40
	8 mg
	177,49
	50%
	Lečenje zavisnosti od opijata (F11).
	Za supstituciju, lek se uvodi u terapiju u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na primarnom, sekundarnom ili tercijarnom nivou na osnovu mišljenja psihijatra/neuropsihijatra ili subspecijaliste za bolesti zavisnosti, a u skladu sa Smernicama za primenu supstitucione terapije. Za detoksikaciju, lek se uvodi i detoksikacija sprovodi isključivo u sledećim zdravstvenim ustanovama:

– KC Kragujevac – Klinika za psihijatriju

– KC Vojvodine – Klinika za psihijatriju

– KC Niš – Klinika za zaštitu mentalnog zdravlja

– Specijalna bolnica za psihijatrijske bolesti „Gornja Toponica”

– Specijalna bolnica za bolesti zavisnosti u Beogradu.


Члан 3.

У Листи лекова, у Листи Б, група J, после лека CLIDACIN BA FREE (ЈКЛ 0326226) додаје се лек BRAMITOB (ЈКЛ 7024615) који гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	7024615
	J01GB01
	tobramicin
	BRAMITOB
	rastvor za raspršivanje
	kontejner jednodozni, 56 po 4 ml (300mg/4ml)
	Genetic S.P.A.;

Chiesi Farmaceutici SPA
	Italija; Italija
	208.044,70
	0.3g
	3.715,08
	-
	Lečenje hronične plućne infekcije prouzrokovane bakterijom Pseudomonas aeruginosa kod pacijenata sa cističnom fibrozom uzrasta od 6 i više godina (E84 ).
	Samo za decu. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja tri lekara odgovarajuće specijalnosti u službi pulmologije zdravstvene ustanove na tercijarnom nivou zdravstvene zaštite.


У Листи лекова, у Листи Б, група J, после лека VORAMOL (ЈКЛ 1327552) додаје се лек NOXAFIL (ЈКЛ 3327535) који гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	3327535
	J02AC04
	posakonazol
	NOXAFIL
	oralna suspenzija
	bočica staklena, 1 po 105 ml (40mg/ml)
	Schering Plough
	Francuska
	70.101,60
	800 mg
	13.438,63
	-
	Profilaksa invazivnih gljivičnih infekcija kod pacijenata primaoca matičnih ćelija hematopoeze koji primaju visoke doze imunosupresivne terapije, zbog reakcije protiv primaoca (graft versus host disease) i kod kojih postoji veliki rizik da će razviti invazivnu gljivičnu infekciju (Z94).
	STAC; Samo u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju transplantaciju.


У Листи лекова, у Листи Б, група J, индикација и напомена за лек MYCAMINE (ЈКЛ 0327562) мења се и гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	0327562
	J02AX05
	mikafungin-natrijum
	MYCAMINE
	prašak za rastvor za infuziju
	bočica staklena, 1 po 50mg
	Astellas Ireland Co. LTD
	Irska
	22.800,40
	0,1g
	45.600,80
	-
	1. Lečenje invazivnih kandidijaza;

2. Profilaksa Candida infekcija kod pacijenata podvrgnutih alogenoj transplantaciji matičnih ćelija (Z94).
	Za indikaciju pod tačkom 1. **; Samo u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na tercijarnom nivou zdravstvene zaštite.

Za indikaciju pod tačkom 2. STAC; Samo u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju transplantaciju.


У Листи лекова, у Листи Б, група J, после лека CYMEVENE (ЈКЛ 0328260) додаје се лек VALCYTE (ЈКЛ 1328610) који гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	1328610
	J05AB14
	valganciklovir
	VALCYTE
	film tableta
	bočica, 60 po 450mg
	F. Hoffmann-La Roche Ltd.
	Švajcarska
	130.439,90
	900mg
	4.348,00
	-
	Prevencija CMV bolesti kod CMV – negativnih pacijenata koji su primili transplantirani solidni organ od CMV – pozitivnog davaoca (Z94)
	STAC; Samo u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju transplantaciju.


У Листи лекова, у Листи Б, група J, после лека HIBERIX (ЈКЛ 0011917) додаје се лек MENACTRA (ЈКЛ 0011810) који гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	0011810
	J07AH08
	vakcina protiv meningitisa (serotip A, C, Y i W-135), polisaharidna
	MENACTRA
	rastvor za injekciju
	bočica, 1 po 0.5mL (4mcg/0.5mL+4mcg/0.5mL+4mcg/0.5mL+4mcg/0.5mL )
	Sanofi Pasteur INC.
	SAD
	12.092,90
	-
	-
	-
	 
	Prema programu obavezne imunizacije.


У Листи лекова, у Листи Б, група J, лек MENINGOCOCCAL A+C (ЈКЛ 0011858) брише се.

У Листи лекова, у Листи Б, група L, цена лека на велико за паковање за лек FLUOROURACIL – TEVA (ЈКЛ 0034023 и ЈКЛ 0034024) мења се и гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	0034023
	L01BC02
	fluorouracil
	FLUOROURACIL – TEVA
	rastvor za injekciju
	bočica, 1 po 5 ml (50 mg/ml)
	Pharmachemie B.V.; Teva Pharmaceuticals Works Private Limited Company
	Holandija
	187,10
	-
	-
	-
	 
	 

	0034024
	L01BC02
	fluorouracil
	FLUOROURACIL – TEVA
	rastvor za injekciju
	bočica,1 po 10 ml (50 mg/ml)
	Pharmachemie B.V.; Teva Pharmaceuticals Works Private Limited Company
	Holandija
	280,40
	-
	-
	-
	 
	 


У Листи лекова, у Листи Б, група L, цена лека на велико за паковање за лек SINDROXOCIN (ЈКЛ 0033050) мења се и гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	0033050
	L01DB01
	doksorubicin
	SINDROXOCIN
	prašak za rastvor za injekciju/infuziju
	bočica, 1 po 10 mg
	S.C. Sindan-Pharma S.R.L.; Actavis Italy S.P.A.
	Rumunija; Italija
	543,50
	-
	-
	-
	 
	 


У Листи лекова, у Листи Б, група N, после лека LIDOKAIN 2%-ADRENALIN (ЈКЛ 0081540) додаје се лек CATHEJELL SA LIDOKAINOM (ЈКЛ 4081718) који гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	4081718
	N01BB52
	lidokain, hlorheksidin
	CATHEJELL SA LIDOKAINOM
	gel
	aplikator, 25 po 12,5g (20mg/g+0,5mg/g)
	Pharmazeutische Fabrik Montavit Ges.m.b.H.
	Austrija
	2.706,00
	-
	-
	-
	Upotreba prilikom aplikacije katetera, endoskopa ili drugih medicinskih instrumenata u uretru.
	Samo za decu.


У Листи лекова, у Листи Б, група N, после лека ANAFRANIL (ЈКЛ 0072741) додаје се лек PEYONA (ЈКЛ 0089000) који гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	0089000
	N06BC01
	kofein
	PEYONA
	rastvor za infuziju i oralni rastvor
	ampula, 10 po 1ml (20mg/ml)
	Chiesi Pharmaceuticals GmbH
	Austrija
	24.491,50
	0.4g
	97.966,00
	-
	Terapija apnee kod prevremeno rođene novorođenčadi (P07.0; P07.1; P07.3).
	 


У Листи лекова, у Листи Б, група N, напомена за лекове METADON ALKALOID (ЈКЛ 2087506 и ЈКЛ 2087507), METADON MOLTENI (ЈКЛ 2087516) и METADON KRKA (ЈКЛ 2087500 и ЈКЛ 2087501) мења се и гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	2087506
	N07BC02
	metadon
	METADON ALKALOID
	oralni rastvor
	bočica, 1 po 100 ml (10 mg/ml)
	Alkaloid a.d. 
	Republika Makedonija
	1.095,10
	25 mg
	27,38
	-
	1. Lečenje zavisnosti od opijata (F11);

2. Suzbijanje snažnog bola (bola uzrokovanog karcinomom) (C00-C97).
	Za indikaciju pod tačkom 1. lek se uvodi u terapiju u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na primarnom, sekundarnom ili tercijarnom nivou, na osnovu mišljenja psihijatra/neuropsihijatra ili subspecijaliste za bolesti zavisnosti, a u skladu sa Smernicama za primenu supstitucione terapije.

Za indikaciju pod tačkom 2. lek se uvodi kao simptomatska terapija bola u službi kućnog lečenja ili u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili tercijarnom nivou.

	2087507
	N07BC02
	metadon
	METADON ALKALOID
	oralni rastvor
	boca, 1 po 1000 ml (10 mg/ml)
	Alkaloid a.d. 
	Republika Makedonija
	10.626,90
	25 mg
	26,57
	-
	1. Lečenje zavisnosti od opijata (F11);

2. Suzbijanje snažnog bola (bola uzrokovanog karcinomom) (C00-C97).
	Za indikaciju pod tačkom 1. lek se uvodi u terapiju u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na primarnom, sekundarnom ili tercijarnom nivou, na osnovu mišljenja psihijatra/neuropsihijatra ili subspecijaliste za bolesti zavisnosti, a u skladu sa Smernicama za primenu supstitucione terapije.

Za indikaciju pod tačkom 2. lek se uvodi kao simptomatska terapija bola u službi kućnog lečenja ili u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili tercijarnom nivou.

	2087516
	N07BC02
	metadon
	METADON MOLTENI
	oralni rastvor
	bočica plastična, 1 po 1000 ml (5 mg/ml)
	L. Molteni & C. Dei F. LLI Alitti Societa Di Esercizio S.P.A.
	Italija
	5.338,40
	25 mg
	26,69
	-
	1. Lečenje zavisnosti od opijata (F11);

2. Suzbijanje snažnog bola (bola uzrokovanog karcinomom) (C00-C97).
	Za indikaciju pod tačkom 1. lek se uvodi u terapiju u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na primarnom, sekundarnom ili tercijarnom nivou, na osnovu mišljenja psihijatra/neuropsihijatra ili subspecijaliste za bolesti zavisnosti, a u skladu sa Smernicama za primenu supstitucione terapije.

Za indikaciju pod tačkom 2. lek se uvodi kao simptomatska terapija bola u službi kućnog lečenja ili u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili tercijarnom nivou.

	2087500
	N07BC02
	metadon
	METADON KRKA
	oralni rastvor
	1 po100ml (10mg/ml)
	Krka, tovarna zdravil d.d
	Slovenija
	1.095,10
	25mg
	27,38
	-
	1. Lečenje zavisnosti od opijata (F11);

2. Suzbijanje snažnog bola (bola uzrokovanog karcinomom) (C00-C97).
	Za indikaciju pod tačkom 1. lek se uvodi u terapiju u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na primarnom, sekundarnom ili tercijarnom nivou, na osnovu mišljenja psihijatra/neuropsihijatra ili subspecijaliste za bolesti zavisnosti, a u skladu sa Smernicama za primenu supstitucione terapije.

Za indikaciju pod tačkom 2. lek se uvodi kao simptomatska terapija bola u službi kućnog lečenja ili u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili tercijarnom nivou.

	2087501
	N07BC02
	metadon
	METADON KRKA
	oralni rastvor
	1 po 1000ml (10mg/ml)
	Krka, tovarna zdravil d.d
	Slovenija
	10.626,90
	25mg
	26,57
	-
	1. Lečenje zavisnosti od opijata (F11);

2. Suzbijanje snažnog bola (bola uzrokovanog karcinomom) (C00-C97).
	Za indikaciju pod tačkom 1. lek se uvodi u terapiju u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na primarnom, sekundarnom ili tercijarnom nivou, na osnovu mišljenja psihijatra/neuropsihijatra ili subspecijaliste za bolesti zavisnosti, a u skladu sa Smernicama za primenu supstitucione terapije.

Za indikaciju pod tačkom 2. lek se uvodi kao simptomatska terapija bola u službi kućnog lečenja ili u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili tercijarnom nivou.


У Листи лекова, у Листи Б, група V, после лека ANEXATE (ЈКЛ 0189101) додају се лекови BRIDION (ЈКЛ 0189011) и EXJADE (ЈКЛ 1189121) који гласе:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	0189011
	V03AB35
	sugamadeks
	BRIDION
	rastvor za injekciju
	bočica staklena, 10 po 2 ml (100mg/ml)
	N.V. Organon
	Holandija
	83.845,80
	-
	-
	-
	Reverzija neuromuskularne blokade, selektivni blokator rokuronijum-bromida (T48.1; T88.4).
	Samo za decu.

	1189121
	V03AC03
	deferasiroks
	EXJADE
	tableta za oralnu suspenziju
	blister, 28 po 250mg
	Novartis Pharma Stein AG
	Švajcarska
	40.982,60
	-
	-
	-
	Terapija hroničnog preopterećenja gvožđem koje je nastalo kao posledica čestih transfuzija krvi (≥7ml/kg/mesec koncentrovanih eritrocita) kod pacijenata sa beta talasemijom major, kao i za terapiju hroničnog preopterećenja gvožđem koje je nastalo kao posledica transfuzija krvi kada je terapija deferoksaminom kontraindikovana ili neadekvatna.
	Samo za decu. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja tri lekara odgovarajuće specijalnosti u službi hematologije zdravstvene ustanove na tercijarnom nivou zdravstvene zaštite.


Члан 4.

У Листи лекова, у Листи Ц, на почетку Листе Ц, група B, додају се лекови NPLATE ◊ (ЈКЛ 0069400) и REVOLADE ◊ (ЈКЛ 1069111 и ЈКЛ 1069110) који гласе:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	0069400
	B02BX04
	romiplostim
	NPLATE ◊
	prašak za rastvor za injekciju
	bočica, 1 po 250 mcg
	Amgen Europe B.V.
	Holandija
	65.386,70
	30 mcg
	7.846,40
	-
	Terapija refrakterne hronične imunološke trombocitopenijske purpure odraslih pacijenata (D69.3):

1. kod kojih je izvršena splenektomija i koji su rezistentni na primenu lekova prve i druge terapijske linije 

2. koji su rezistentni na primenu lekova prve i druge terapijske linije i kod kojih je splenektomija kontraindikovana.
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO, a na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:

– Klinika za hematologiju KC Srbije, 

– Klinika za hematologiju KC Vojvodine, 

– Klinika za hematologiju i kliničku imunologiju KC Niš, 

– KC Kragujevac.

	1069111
	B02BX05
	eltrombopag
	REVOLADE ◊
	film tableta
	blister, 28 po 25 mg
	Glaxo Wellcome Operations; Glaxo Wellcome S.A.
	Velika Britanija; Španija
	105.890,70
	50 mg
	7.563,62
	-
	Terapija refrakterne hronične imunološke trombocitopenijske purpure odraslih pacijenata (D69.3):

1. kod kojih je izvršena splenektomija i koji su rezistentni na primenu lekova prve i druge terapijske linije 

2. koji su rezistentni na primenu lekova prve i druge terapijske linije i kod kojih je splenektomija kontraindikovana.
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO, a na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:

– Klinika za hematologiju KC Srbije,

– Klinika za hematologiju KC Vojvodine, – Klinika za hematologiju i kliničku imunologiju KC Niš,

– KC Kragujevac.

	1069110
	B02BX05
	eltrombopag
	REVOLADE ◊
	film tableta
	blister, 28 po 50 mg
	Glaxo Wellcome Operations; Glaxo Wellcome S.A.
	Velika Britanija; Španija
	211.781,50
	50 mg
	7.563,63
	-
	Terapija refrakterne hronične imunološke trombocitopenijske purpure odraslih pacijenata (D69.3):

1. kod kojih je izvršena splenektomija i koji su rezistentni na primenu lekova prve i druge terapijske linije 

2. koji su rezistentni na primenu lekova prve i druge terapijske linije i kod kojih je splenektomija kontraindikovana.
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO, a na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:

– Klinika za hematologiju KC Srbije, 

– Klinika za hematologiju KC Vojvodine, 

– Klinika za hematologiju i kliničku imunologiju KC Niš, 

– KC Kragujevac.


У Листи лекова, у Листи Ц, група L, после лека MARTXEL ◊ (ЈКЛ 0034666) додаје се лек JEVTANA ◊ (ЈКЛ 0039120) који гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	0039120
	L01CD04
	cabazitaksel
	JEVTANA ◊
	koncentrat i rastvarač za rastvor za infuziju
	bočica sa koncentratom i bočica sa rastvaračem, 1 po 4,5 ml (60 mg/1,5 ml)
	Aventis Pharma LTD
	Velika Britanija
	470.532,20
	-
	-
	-
	Kastraciono-rezistentni metastatski karcinom prostate, terapija posle progresije na hemioterapiju docetakselom, kod pacijenata sa PS 0-2 (C61).

Lek se primenjuje sa prednizonom ili prednizolonom.
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO, a na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:

– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije, 

– Klinika za urologiju KC Srbije, 

– KBC Bežanijska Kosa, 

– Institut za onkologiju Vojvodine, 

– Klinika za onkologiju KC Niš, 

– KC Kragujevac,

– Vojnomedicinska akademija.


У Листи лекова, у Листи Ц, група L, индикација и напомена за лек AVASTIN ◊ (ЈКЛ 0039401 и ЈКЛ 0039400) мења се и гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	0039401
	L01XC07
	bevacizumab
	AVASTIN ◊
	koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica, 1 po 4 ml (100 mg/4 ml)
	F. Hoffmann-La Roche Ltd.
	Švajcarska
	31.459,00
	-
	-
	-
	1. Karcinom kolorektuma, potencijalno resektabilna metastatska bolest dominantno u jetri, klinički stadijum IVb, prva linija sistemske terapije, u kombinaciji sa hemioterapijom, a u koliko se postigne resektabilnost metastaza i odgovarajuća operacija istih, i postoperativno, ukupno maksimalno 10 ciklusa.

2. Avastin uz standardnu hemioterapiju karboplatinom i paklitakselom za ovarijalne karcinome FIGO stadijuma IIIc (suboptimalno operisani i inoperabini) i FIGO stadijuma IV, karcinome jajovoda i primarne peritonealne karcinome, za pacijentkinje dobrog opšteg stanja PS 0-1, bez značajnih komorbiditeta i bez infiltracije crevnih vijuga (C56; C57; C48).
	STAC; Za indikaciju pod tačkom 1. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:

– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije, 

– Klinika za gastroenterologiju KC Srbije, 

– KBC Bežanijska Kosa, 

– Institut za onkologiju Vojvodine, 

– Klinika za onkologiju KC Niš, 

– KC Kragujevac,

– Vojnomedicinska akademija.

Za indikaciju pod tačkom 2. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO, a na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:

– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

– KBC Bežanijska Kosa,

– Institut za onkologiju Vojvodine,

– Klinika za onkologiju KC Niš,

– KC Kragujevac.

	0039400
	L01XC07
	bevacizumab
	AVASTIN ◊
	koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica, 1 po 16 ml (400 mg/16 ml)
	F. Hoffmann-La Roche Ltd.
	Švajcarska
	125.992,80
	-
	-
	-
	1. Karcinom kolorektuma, potencijalno resektabilna metastatska bolest dominantno u jetri, klinički stadijum IVb, prva linija sistemske terapije, u kombinaciji sa hemioterapijom, a u koliko se postigne resektabilnost metastaza i odgovarajuća operacija istih, i postoperativno, ukupno maksimalno 10 ciklusa.

2. Avastin uz standardnu hemioterapiju karboplatinom i paklitakselom za ovarijalne karcinome FIGO stadijuma IIIc (suboptimalno operisani i inoperabini) i FIGO stadijuma IV, karcinome jajovoda i primarne peritonealne karcinome, za pacijentkinje dobrog opšteg stanja PS 0-1, bez značajnih komorbiditeta i bez infiltracije crevnih vijuga (C56; C57; C48).
	STAC; Za indikaciju pod tačkom 1. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:

– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije, 

– Klinika za gastroenterologiju KC Srbije, 

– KBC Bežanijska Kosa, 

– Institut za onkologiju Vojvodine, 

– Klinika za onkologiju KC Niš, 

– KC Kragujevac,

– Vojnomedicinska akademija.

Za indikaciju pod tačkom 2. Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO, a na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:

– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

– KBC Bežanijska Kosa,

– Institut za onkologiju Vojvodine,

– Klinika za onkologiju KC Niš,

– KC Kragujevac.


У Листи лекова, у Листи Ц, група L, после лека VECTIBIX ◊ (ЈКЛ 0039505) додају се лекови ADCETRIS ◊ (ЈКЛ 0014000) и KEYTRUDA ◊ (ЈКЛ 0039402) који гласе:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	0014000
	L01XC12
	brentuksimab vedotin
	ADCETRIS ◊
	prašak za koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica staklena, 1 po 50mg
	Takeda Italia S.P.A
	Italija
	379.446,90
	-
	-
	-
	Lečenje odraslih bolesnika sa relapsom ili refraktarnim CD30 pozitivnim Hodgkin limfomom (C81.0-C81.4): 

1. nakon autologe transplantacije matičnih ćelija hematopoeze ili 

2. nakon najmanje dva prethodna ciklusa lečenja kod bolesnika kod kojih je autologa transplantacija kontraindikovana.
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO, a na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:

– Klinika za hematologiju KC Srbije, 

– Klinika za hematologiju KC Vojvodine, 

– Klinika za hematologiju i kliničku imunologiju KC Niš, 

– KC Kragujevac.

	0039402
	L01XC18
	pembrolizumab
	KEYTRUDA ◊
	prašak za koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica staklena, 1 po 50 mg
	Schering Plough Labo N.V
	Belgija
	207.809,10
	-
	-
	-
	Lečenje uznapredovalog (neresektabilnog ili metastatskog) melanoma odraslih koji nemaju BRAF mutaciju, kao monoterapija PS 0-1 (C43)
	Odobrava se primena četiri ciklusa lečenja, nakon čega je obavezna klinička i dijagnostička obrada u cilju ocene stepena tumorskog odgovora i podnošljivosti lečenja. Nastavak lečenja je moguć isključivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na sprovedeno lečenje (kompletna ili delimična remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO, a na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova: 

– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

– KBC Bežanijska Kosa,

– Institut za onkologiju Vojvodine, 

– Klinika za onkologiju KC Niš, 

– KC Kragujevac, 

– Vojnomedicinska akademija.


У Листи лекова, у Листи Ц, група L, после лека SUTENT ◊ (ЈКЛ 1039706) додаје се лек NEXAVAR ◊ (ЈКЛ 1039151) који гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	1039151
	L01XE05
	sorafenib
	NEXAVAR ◊
	film tableta
	112 po 200 mg
	Bayer Pharma AG Leverkusen; Bayer Healthcare manufacturing
	Nemačka; Italija
	387.930,70
	-
	-
	-
	Lečenje primarnog karcinoma jetre (HCC) kod pacijenata sa lokalno odmaklom ili metastatskom bolešću gde nije bilo moguće primeniti hirurško niti bilo koje drugo lokoregionalno lečenje (BCLC C), ili je ovo lečenje bilo neuspešno (BCLC B), a pacijenti su sa očuvanom jetrinom funkcijom (Child-Pugh A) i u dobrom performans statusu (PS 0-1) (C22.0).
	Odobrava se primena terapije za 2 meseca, nakon čega se sprovodi provera efikasnosti terapije.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO, a na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:

– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,

– Klinika za gastroenterologiju KC Srbije,

– KBC Bežanijska Kosa, 

– Institut za onkologiju Vojvodine, 

– Klinika za onkologiju KC Niš,

– KC Kragujevac,

– Vojnomedicinska akademija.


У Листи лекова, у Листи Ц, група L, после лека GIOTRIF ◊ (ЈКЛ 1039279) додају се лекови ZELBORAF ◊ (ЈКЛ 1039152) и JAKAVI ◊ (ЈКЛ 1039249, ЈКЛ 1039250 и ЈКЛ 1039251) који гласе:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	1039152
	L01XE15
	vemurafenib
	ZELBORAF ◊
	film tableta
	blister, 56 po 240mg
	Roche S.P.A.
	Italija
	233.678,00
	-
	-
	-
	Monoterapija u primarnom sistemskom lečenju pacijenata sa uznapredovalim i/ili metastatskim BRAF pozitivnim melanomom kože PS 0-1 (C43).
	Odobrava se primena dva ciklusa lečenja, nakon čega je obavezna klinička i dijagnostička obrada u cilju ocene stepena tumorskog odgovora i podnošljivosti lečenja. Nastavak lečenja je moguć isključivo kod pozitivnog tumorskog odgovora na sprovedeno lečenje (kompletna ili delimična remisija, stabilna bolest), do progresije bolesti.

Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO, a na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova: 

– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije, 

– KBC Bežanijska Kosa, 

– Institut za onkologiju Vojvodine, 

– Klinika za onkologiju KC Niš, 

– KC Kragujevac, 

– Vojnomedicinska akademija.

	1039249
	L01XE18
	ruksolitinib
	JAKAVI ◊
	tableta
	blister, 56 po 5mg
	Novartis Pharma Stein AG
	Švajcarska
	187.759,00
	-
	-
	-
	1. Novodijagnostikovani bolesnici sa primarnom mijelofibrozom sa izraženom splenomegalijom ili konstitucionalnim simptomima a koji po IPSS prognostičkom skoru pripadaju podrgupama intermedijarnog ili visokog rizika (D47.4). 

2. Prethodno lečeni bolesnici sa primarnom mijelofibrozom, post PV mijelofibrozom ili post ET mijelofibrozom koji imaju izraženu splenomegaliju ili konstitucionalne simptome, a rezistentni su na terapiju hidroksiureom (D47.4).
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO, a na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:

– Klinika za hematologiju KC Srbije, 

– Klinika za hematologiju KC Vojvodine, 

– Klinika za hematologiju i kliničku imunologiju KC Niš, 

– KC Kragujevac.

	1039250
	L01XE18
	ruksolitinib
	JAKAVI ◊
	tableta
	blister, 56 po 15mg
	Novartis Pharma Stein AG
	Švajcarska
	374.600,90
	-
	-
	-
	1. Novodijagnostikovani bolesnici sa primarnom mijelofibrozom sa izraženom splenomegalijom ili konstitucionalnim simptomima a koji po IPSS prognostičkom skoru pripadaju podrgupama intermedijarnog ili visokog rizika (D47.4). 

2. Prethodno lečeni bolesnici sa primarnom mijelofibrozom, post PV mijelofibrozom ili post ET mijelofibrozom koji imaju izraženu splenomegaliju ili konstitucionalne simptome, a rezistentni su na terapiju hidroksiureom (D47.4).
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO, a na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:

– Klinika za hematologiju KC Srbije, 

– Klinika za hematologiju KC Vojvodine, 

– Klinika za hematologiju i kliničku imunologiju KC Niš, 

– KC Kragujevac.

	1039251
	L01XE18
	ruksolitinib
	JAKAVI ◊
	tableta
	blister, 56 po 20mg
	Novartis Pharma Stein AG
	Švajcarska
	374.600,90
	-
	-
	-
	1. Novodijagnostikovani bolesnici sa primarnom mijelofibrozom sa izraženom splenomegalijom ili konstitucionalnim simptomima a koji po IPSS prognostičkom skoru pripadaju podrgupama intermedijarnog ili visokog rizika (D47.4). 

2. Prethodno lečeni bolesnici sa primarnom mijelofibrozom, post PV mijelofibrozom ili post ET mijelofibrozom koji imaju izraženu splenomegaliju ili konstitucionalne simptome, a rezistentni su na terapiju hidroksiureom (D47.4).
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO, a na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:

– Klinika za hematologiju KC Srbije, 

– Klinika za hematologiju KC Vojvodine, 

– Klinika za hematologiju i kliničku imunologiju KC Niš, 

– KC Kragujevac.


У Листи лекова, у Листи Ц, група L, после лека BORTEADE ◊ (ЈКЛ 0039666) додају се лекови XTANDI ◊ (ЈКЛ 1039602) и ZYTIGA ◊ (ЈКЛ 1039721) који гласе:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	1039602
	L02BB04
	enzalutamid
	XTANDI ◊
	kapsula, meka 
	blister, 112 po 40 mg
	Astellas Pharma Europe B.V
	Holandija
	334.308,50
	160mg
	11.939,60
	-
	Kastraciono-rezistentni metastatski karcinom prostate, terapija posle progresije na hemioterapiju docetakselom, kod pacijenata sa PS 0-2 (C61).
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO, a na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:

– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije, 

– Klinika za urologiju KC Srbije, 

– KBC Bežanijska Kosa, 

– Institut za onkologiju Vojvodine, 

– Klinika za onkologiju KC Niš, 

– KC Kragujevac,

– Vojnomedicinska akademija.

	1039721
	L02BX03
	abirateron
	ZYTIGA ◊
	tableta
	boca, 120 po 250 mg
	Janssen-Cilag S.P.A.
	Italija
	357.953,10
	1g
	11.931,77
	-
	Kastraciono-rezistentni metastatski karcinom prostate, terapija posle progresije na hemioterapiju docetakselom, kod pacijenata sa PS 0-2 (C61).

Lek se primenjuje sa prednizonom ili prednizolonom.
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO, a na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:

– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije, 

– Klinika za urologiju KC Srbije, 

– KBC Bežanijska Kosa, 

– Institut za onkologiju Vojvodine, 

– Klinika za onkologiju KC Niš, 

– KC Kragujevac,

– Vojnomedicinska akademija.


У Листи лекова, у Листи Ц, група L, после лека COPAXONE (ЈКЛ 0015120) додаје се лек MOZOBIL (ЈКЛ 0015121) који гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	0015121
	L03AX16
	pleriksafor
	MOZOBIL
	rastvor za injekciju
	bočica, 1 po1,2ml; 20mg/ml
	Genzyme Limited 
	Velika Britanija
	656.010,50
	16,8mg
	459.207,37 
	-
	1. Kod pacijenata obolelih od non-Hodgkin limfoma ili multiplog mijeloma koji su predhodno imali bar jednu neuspešnu mobilizaciju matičnih ćelija hematopoeze (prikupljeno<2x106CD 34+/kg telesne mase) (Z94).

2. Kod pacijenata obolelih od non-Hodgkin limfoma ili multiplog mijeloma kod kojih u toku mobilizacije, nakon 5 dana primene G-CSF-a, broj matičnih ćelija hematopoeze u perifernoj krvi nije dostigao odgovarajući nivo koji je potreban za ulazak u proces afereze (broj matičnih ćelija hematopoeze <20CD34+/µL periferne krvi) ili kod pacijenata koji su prikupili <2x106CD34+ ćelija/kg u manje od 3 aferezena postupka u okviru jedne mobilizacije (Z94).
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja tri lekara specijalista hematologije zdravstvene ustanove koja obavlja transplantaciju matičnih ćelija hematopoeze.


У Листи лекова, у Листи Ц, група L, паковање и јачина лека и индикација за лек ENBREL (ЈКЛ 0014310) мења се и гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	0014310
	L04AB01
	etanercept
	ENBREL
	prašak i rastvarač za rastvor za injekciju
	bočica sa praškom i napunjeni injekcioni špric sa rastvaračem, 4 po 1ml (25mg/1ml)
	Wyeth Pharmaceuticals
	Velika Britanija
	43.434,30
	7 mg
	3.040,40
	-
	1. Juvenilni idiopatski artritis (M08) i to: 

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

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

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

2.Reumatoidni artritis (M05 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajući klinički odgovor tj. poboljšanje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili više, ili oboleli i dalje imaju visoku aktivnost bolesti (DAS28 veći od 5,1), ili postoje elementi nepodnošljivosti LMTB; 

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

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinačne primene najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporučenoj dozi, u toku od po tri meseca (a ukupno trajanje lečenja od najmanje šest meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporučenoj dozi, u toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju lečenja od najmanje šest meseci);

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

5. Pedijatrijska plak psorijaza – teška forma hronične plak psorijaze (PASI ≥ 10 i/ili BSA ≥ 10 i/ili DLQI ≥ 10) kod dece starije od 6 godina i kod adolescenata, koji nisu odgovorili, ili ne podnose, ili imaju kontraindikacije na najmanje dva različita ranije primenjena konvencionalna leka, uključujući fototerapiju, retinoide, metotreksat i ciklosporin (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9).
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO.


У Листи лекова, у Листи Ц, група L, индикација за лек ENBREL (ЈКЛ 0014312 и ЈКЛ 0014313) мења се и гласи:

	JKL
	ATC 
	INN
	Zaštićeno ime leka
	FO
	Pakovanje i jačina leka
	Naziv proizvođača leka
	Država proizvodnje leka
	Cena leka na veliko za pakovanje
	DDD
	Cena leka na veliko po DDD
	Participacija osiguranog lica
	Indikacija
	Napomena

	0014312
	L04AB01
	etanercept
	ENBREL
	rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu
	napunjen injekcioni špric sa iglom, 4 po 1 ml (50 mg/ml)
	Wyeth Pharmaceuticals
	Velika Britanija
	86.811,20
	7 mg
	3.038,39
	-
	1. Juvenilni idiopatski artritis (M08) i to: 

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

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

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

2.Reumatoidni artritis (M05 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajući klinički odgovor tj. poboljšanje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili više, ili oboleli i dalje imaju visoku aktivnost bolesti (DAS28 veći od 5,1), ili postoje elementi nepodnošljivosti LMTB; 

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

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinačne primene najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporučenoj dozi, u toku od po tri meseca (a ukupno trajanje lečenja od najmanje šest meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporučenoj dozi, u toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju lečenja od najmanje šest meseci);

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

5. Pedijatrijska plak psorijaza – teška forma hronične plak psorijaze (PASI ≥ 10 i/ili BSA ≥ 10 i/ili DLQI ≥ 10) kod dece starije od 6 godina i kod adolescenata, koji nisu odgovorili, ili ne podnose, ili imaju kontraindikacije na najmanje dva različita ranije primenjena konvencionalna leka, uključujući fototerapiju, retinoide, metotreksat i ciklosporin (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9).
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO.

	0014313
	L04AB01
	etanercept
	ENBREL
	rastvor za injekciju u penu sa uloškom
	pen sa uloškom, 4 po 1 ml (50 mg/ml)
	Wyeth Pharmaceuticals
	Velika Britanija
	86.811,20
	7 mg
	3.038,39
	-
	1. Juvenilni idiopatski artritis (M08) i to: 

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

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

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

2.Reumatoidni artritis (M05 i M06) ukoliko je ispunjen kriterijum da posle 6 meseci primene lekova koji modifikuju tok bolesti (LMTB) nije postignut odgovarajući klinički odgovor tj. poboljšanje DAS28 skora za najmanje 1,2 ili više, ili oboleli i dalje imaju visoku aktivnost bolesti (DAS28 veći od 5,1), ili postoje elementi nepodnošljivosti LMTB; 

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

a) intolerancija ili neefikasnost pojedinačne primene najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporučenoj dozi, u toku od po tri meseca (a ukupno trajanje lečenja od najmanje šest meseci) ili

b) prisustvo perifernog artritisa i intolerancije ili neefikasnosti nakon primene najmanje dva nesteroidna antiinflamatorna leka (NSAIL), u maksimalnoj preporučenoj dozi, u toku od po tri meseca uz sulfasalazin (a u ukupnom trajanju lečenja od najmanje šest meseci);

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

5. Pedijatrijska plak psorijaza – teška forma hronične plak psorijaze (PASI ≥ 10 i/ili BSA ≥ 10 i/ili DLQI ≥ 10) kod dece starije od 6 godina i kod adolescenata, koji nisu odgovorili, ili ne podnose, ili imaju kontraindikacije na najmanje dva različita ranije primenjena konvencionalna leka, uključujući fototerapiju, retinoide, metotreksat i ciklosporin (L40.0-L40.3; L40.5-L40.9).
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO.


Члан 5.

Овај правилник, по добијању сагласности Владе ступа на снагу наредног дана од дана објављивања у „Службeном гласнику Републике Србије”.

01/2 број 110-136/16

У Београду, 1. децембра 2016. године

Управни одбор Републичког фонда за здравствено осигурање
Заменик председника, Александра Потпаревић, с.р.

