На основу члана 66. став 3, члана 132. и члана 241. став 1. тачка 1) Закона о здравственом осигурању („Службени гласник РС”, број 25/19), 

Управни одбор Републичког фонда за здравствено осигурање, на седници одржаној 6. фебруара 2020. године, доноси

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. 43/19, 55/19, 56/19 – исправка, 73/19 и 87/19, у даљем тексту: Листа лекова), у Листи А, група C, лек TRACLEER (ЈКЛ 1103911) брише се.

Члан 2.

У Листи лекова, у Листи Б, група L, напомена за лекове DOCETAXEL SANDOZ ◊ (ЈКЛ 0039725 и ЈКЛ 0039796), DOCETAXEL ◊ (ЈКЛ 0039727 и ЈКЛ 0039728) и TOLNEXA ◊ (ЈКЛ 0039001) 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

	0039725
	L01CD02
	docetaksel
	DOCETAXEL SANDOZ ◊
	koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica, 20 mq/2 ml
	Ebewe Pharma GmbH NFG.KG
	Austrija
	2,334.30
	–
	–
	–
	1. Karcinom dojke:
a) metastatska bolest, prva linija posle antraciklina, PS 0 ili 1 (sem kod bolesnica sa kontraindikacijama za primenu antraciklina gde može biti prva linija za metastatsku bolest bez obzira na vrstu prethodne adjuvantne hemioterapije);
b) metastatska bolest PS 0 ili 1 – retretman kod taksan senzitivne bolesti;
c) adjuvantna hemioterapija kod nodus pozitivne bolesti, prvenstveno kod bolesnica sa veoma visokim rizikom za relaps, kao sekvencijalni pristup, u kombinaciji sa antraciklinima;
d) lokalno uznapredovali karcinom dojke, sekvencijalna primena nakon prethodne primene antraciklina, u slučaju izostanka terapijskog odgovora na antracikline (SD, PD), najviše do četiri ciklusa.
2. Nemikrocelularni karcinom pluća, druga linija hemioterapije, klinički stadijum 111b, PS 0 ili 1, posle platinskog dubleta.
3. Karcinom prostate, hormon refraktorna bolest, bez značajnih komorbiditeta, PS 0 ili 1 i uz kastracioni nivo serumskog testosterona (< 0,5 ng/ml).
	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,
– KBC Bežanijska kosa,
– Institut za onkologiju Vojvodine,
– Klinika za onkologiju KC Niš,
– KC Kragujevac,
– Vojnomedicinska akademija uz učešće stručnjaka iz oblasti karcinoma dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bežanijska Kosa.
Za indikaciju pod tačkom 2. lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:
– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
– Klinika za pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija;
Za indikaciju pod tačkom 3. lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:
– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
– Klinika za urologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– KBC Bežanijska kosa,
– Institut za onkologiju Vojvodine,
– Klinika za onkologiju KC Niš,
– Vojnomedicinska akademija.
Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili tercijarnom nivou u mestu prebivališta osiguranog lica.

	0039796
	L01CD02
	docetaksel
	DOCETAXEL SANDOZ ◊
	koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica, 80 mq/8 ml
	Ebewe Pharma GmbH NFG.KG
	Austrija
	8,715.30
	–
	–
	–
	1. Karcinom dojke:
a) metastatska bolest, prva linija posle antraciklina, PS 0 ili 1 (sem kod bolesnica sa kontraindikacijama za primenu antraciklina gde može biti prva linija za metastatsku bolest bez obzira na vrstu prethodne adjuvantne hemioterapije);
b) metastatska bolest PS 0 ili 1 – retretman kod taksan senzitivne bolesti;
c) adjuvantna hemioterapija kod nodus pozitivne bolesti, prvenstveno kod bolesnica sa veoma visokim rizikom za relaps, kao sekvencijalni pristup, u kombinaciji sa antraciklinima;
d) lokalno uznapredovali karcinom dojke, sekvencijalna primena nakon prethodne primene antraciklina, u slučaju izostanka terapijskog odgovora na antracikline (SD, PD), najviše do četiri ciklusa.
2. Nemikrocelularni karcinom pluća, druga linija hemioterapije, klinički stadijum IIIb, PS 0 ili 1, posle platinskog dubleta.
3. Karcinom prostate, hormon refraktorna bolest, bez značajnih komorbiditeta, PS 0 ili 1 i uz kastracioni nivo serumskog testosterona (< 0,5 ng/ml).
	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,
– KBC Bežanijska kosa,
– Institut za onkologiju Vojvodine,
– Klinika za onkologiju KC Niš,
– KC Kragujevac,
– Vojnomedicinska akademija uz učešće stručnjaka iz oblasti karcinoma dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bežanijska kosa.
Za indikaciju pod tačkom 2. lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:
– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
– Klinika za pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija;
Za indikaciju pod tačkom 3. lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:
– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
– Klinika za urologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– KBC Bežanijska kosa,
– Institut za onkologiju Vojvodine,
– Klinika za onkologiju KC Niš,
– Vojnomedicinska akademija.
Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili tercijarnom nivou u mestu prebivališta osiguranog lica.

	0039727
	L01CD02
	docetaksel
	DOCETAXEL ◊
	koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica staklena, 1 po 1 ml (20 mg/1 ml)
	Actavis Italy S.P.A.; S.C.Sin dan-Ph arma S.R.L.
	Italija; Rumunija
	2,334.30
	–
	–
	–
	1. Karcinom dojke:
a) metastatska bolest, prva linija posle antraciklina, PS 0 ili 1 (sem kod bolesnica sa kontraindikacijama za primenu antraciklina gde može biti prva linija za metastatsku bolest bez obzira na vrstu prethodne adjuvantne hemioterapije);
b) metastatska bolest PS 0 ili 1 – retretman kod taksan senzitivne bolesti;
c) adjuvantna hemioterapija kod nodus pozitivne bolesti, prvenstveno kod bolesnica sa veoma visokim rizikom za relaps, kao sekvencijalni pristup, u kombinaciji sa antraciklinima;
d) lokalno uznapredovali karcinom dojke, sekvencijalna primena nakon prethodne primene antraciklina, u slučaju izostanka terapijskog odgovora na antracikline (SD, PD), najviše do četiri ciklusa.
2. Nemikrocelularni karcinom pluća, druga linija hemioterapije, klinički stadijum IIIb, PS 0 ili 1, posle platinskog dubleta.
3. Karcinom prostate, hormon refraktorna bolest, bez značajnih komorbiditeta, PS 0 ili 1 i uz kastracioni nivo serumskog testosterona (< 0,5 ng/ml).
	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,
– KBC Bežanijska kosa,
– Institut za onkologiju Vojvodine,
– Klinika za onkologiju KC Niš,
– KC Kragujevac,
– Vojnomedicinska akademija uz učešće stručnjaka iz oblasti karcinoma dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bežanijska kosa.
Za indikaciju pod tačkom 2. lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:
– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
– Klinika za pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija;
Za indikaciju pod tačkom 3. lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:
– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
– Klinika za urologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– KBC Bežanijska kosa,
– Institut za onkologiju Vojvodine,
– Klinika za onkologiju KC Niš,
– Vojnomedicinska akademija.
Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili tercijarnom nivou u mestu prebivališta osiguranog lica.

	0039728
	L01CD02
	docetaksel
	DOCETAXEL ◊
	koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica staklena, 1 po 4 ml (80 mg/4 ml)
	Actavis Italy S.P.A.; S.C.Sindan-Pharma S.R.L.
	Italija; Rumunija
	8,715.30
	–
	–
	–
	1. Karcinom dojke:
a) metastatska bolest, prva linija posle antraciklina, PS 0 ili 1 (sem kod bolesnica sa kontraindikacijama za primenu antraciklina gde može biti prva linija za metastatsku bolest bez obzira na vrstu prethodne adjuvantne hemioterapije);
b) metastatska bolest PS 0 ili 1 – retretman kod taksan senzitivne bolesti;
c) adjuvantna hemioterapija kod nodus pozitivne bolesti, prvenstveno kod bolesnica sa veoma visokim rizikom za relaps, kao sekvencijalni pristup, u kombinaciji sa antraciklinima;
d) lokalno uznapredovali karcinom dojke, sekvencijalna primena nakon prethodne primene antraciklina, u slučaju izostanka terapijskog odgovora na antracikline (SD, PD), najviše do četiri ciklusa.
2. Nemikrocelularni karcinom pluća, druga linija hemioterapije, klinički stadijum IIIb, PS 0 ili 1, posle platinskog dubleta.
3. Karcinom prostate, hormon refraktorna bolest, bez značajnih komorbiditeta, PS 0 ili 1 i uz kastracioni nivo serumskog testosterona (< 0,5 ng/ml).
	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,
– KBC Bežanijska kosa,
– Institut za onkologiju Vojvodine,
– Klinika za onkologiju KC Niš,
– KC Kragujevac,
– Vojnomedicinska akademija uz učešće stručnjaka iz oblasti karcinoma dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bežanijska kosa.
Za indikaciju pod tačkom 2. lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:
– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
– Klinika za pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija;
Za indikaciju pod tačkom 3. lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:
– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
– Klinika za urologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– KBC Bežanijska kosa,
– Institut za onkologiju Vojvodine,
– Klinika za onkologiju KC Niš,
– Vojnomedicinska akademija.
Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili tercijarnom nivou u mestu prebivališta osiguranog lica.

	0039001
	L01CD02
	docetaksel
	TOLNEXA ◊
	koncentrat za rastvor za infuziju
	1 po 4 ml (80mg/4ml)
	Krka, Tovarna Zdravil d.d
	Slovenija
	8,715.30
	–
	–
	–
	1. Karcinom dojke:
a) metastatska bolest, prva linija posle antraciklina, PS 0 ili 1 (sem kod bolesnica sa kontraindikacijama za primenu antraciklina gde može biti prva linija za metastatsku bolest bez obzira na vrstu prethodne adjuvantne hemioterapije);
b) metastatska bolest PS 0 ili 1 – retretman kod taksan senzitivne bolesti;
c) adjuvantna hemioterapija kod nodus pozitivne bolesti, prvenstveno kod bolesnica sa veoma visokim rizikom za relaps, kao sekvencijalni pristup, u kombinaciji sa antraciklinima;
d) lokalno uznapredovali karcinom dojke, sekvencijalna primena nakon prethodne primene antraciklina, u slučaju izostanka terapijskog odgovora na antracikline (SD, PD), najviše do četiri ciklusa.
2. Nemikrocelularni karcinom pluća, druga linija hemioterapije, klinički stadijum IIIb, PS 0 ili 1, posle platinskog dubleta.
3. Karcinom prostate, hormon refraktorna bolest, bez značajnih komorbiditeta, PS 0 ili 1 i uz kastracioni nivo serumskog testosterona (< 0,5 ng/ml).
	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,
– KBC Bežanijska kosa,
– Institut za onkologiju Vojvodine,
– Klinika za onkologiju KC Niš,
– KC Kragujevac,
– Vojnomedicinska akademija uz učešće stručnjaka iz oblasti karcinoma dojke sa Instituta za onkologiju i radiologiju Srbije ili KBC Bežanijska kosa.
Za indikaciju pod tačkom 2. lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:
– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
– Klinika za pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija;
Za indikaciju pod tačkom 3. lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:
– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
– Klinika za urologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– KBC Bežanijska kosa,
– Institut za onkologiju Vojvodine,
– Klinika za onkologiju KC Niš,
– Vojnomedicinska akademija.
Nastavak terapije u zdravstvenim ustanovama koje obavljaju zdravstvenu delatnost na sekundarnom ili tercijarnom nivou u mestu prebivališta osiguranog lica.


Члан 3.

У Листи лекова, у Листи Ц, група B, назив произвођача лека, држава производње лека, цена лека на велико за паковање, цена лека на велико по ДДД и индикација за лек REVOLADE ◊ (ЈКЛ 1069111) 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

	1069111
	B02BX05
	eltrombopag
	REVOLADE ◊
	film tableta
	blister, 28 po 25 mg
	Glaxo Wellcome Operations; Glaxo Wellcome S.A.; Novartis Farmaceutica S.A.
	Velika Britanija; Španija; Španija
	95,690.70
	50 mg
	6,835.05
	–
	1. Terapija refraktorne hronične imunološke trombocitopenijske purpure kod pacijenata uzrasta od jedne godine i starijih (D69.3):
– kod kojih je izvršena splenektomija i koji su rezistentni na primenu lekova prve i druge terapijske linije
– koji su rezistentni na primenu lekova prve i druge terapijske linije i kod kojih je splenektomija kontraindikovana.
2. Terapija stečene teške aplastične anemije (TAA) kod odraslih pacijenata koji su ili refraktorni na prethodnu imunosupresivnu terapiju ili su pretretirani i nepodesni za transplantaciju hematopoetskih matičnih ćelija (D61).
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO, a na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravstvenih ustanova:
– Klinika za hematologiju KC Srbije,
– KBC Bežanijska kosa,
– Klinika za hematologiju KC Vojvodine,
– KC Kragujevac,
– Vojnomedicinska akademija,
– Klinika za hematologiju i kliničku imunologiju KC Niš,
– Univerzitetska dečja klinika,
– Institut za zdravstvenu zaštitu majke i deteta Srbije „Dr Vukan Čupić",
– Institut za zdravstvenu zaštitu dece i omladine Vojvodine,
– Klinika za dečje interne bolesti KC Niš.


Члан 4.

У Листи лекова, у Листи Ц, група L, индикација 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
	31,143.10
	–
	–
	–
	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, a potom kao monoterapija u odsustvu progresije do ukupno 17 ciklusa (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
	124,728.20
	–
	–
	–
	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, a potom kao monoterapija u odsustvu progresije do ukupno 17 ciklusa (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 GAZYVA ◊ (ЈКЛ 0039004) додаје се лек OPDIVO ◊ (ЈКЛ 0039334 и ЈКЛ 0039333) 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

	0039334
	L01XC17
	nivolumab
	OPDIVO ◊
	koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica staklena, 1 po 4 ml (10 mg/ml)
	Bristol Myers Squibb S.R.L.
	Italija
	48,468.40
	–
	–
	–
	Lečenje uznapredovalog (neresektabilnog ili metastatskog) melanoma kod odraslih, 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.

	0039333
	L01XC17
	nivolumab
	OPDIVO ◊
	koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica staklena, 1 po 10 ml (10 mg/ml)
	Bristol Myers Squibb S.R.L.
	Italija
	121,082.40
	–
	–
	–
	Lečenje uznapredovalog (neresektabilnog ili metastatskog) melanoma kod odraslih, 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, индикација и напомена за лек KEYTRUDA ◊ (ЈКЛ 0039403) 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

	0039403
	L01XC18
	pembrolizumab
	KEYTRUDA ◊
	koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica staklena, 1 po 4 ml (25 mg/ml)
	Schering Plough Labo N.V
	Belgija
	313,509.00
	–
	–
	–
	1. Lečenje uznapredovalog (neresektabilnog ili metastatskog) melanoma kod odraslih, kao monoterapija PS 0-1 (C43).
2. Kao monoterapija za prvu liniju terapije metastatskog nesitnoćelijskog karcinoma pluća kod odraslih pacijenata čiji tumori eksprimiraju PD-L1 sa TPS> 50% i koji nisu pozitivni na tumorske mutacije gena EGFR ili ALK, a imaju ECOG status 0-1.
	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. Za indikaciju pod tačkom 1. 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.
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,
– Klinika za pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija.


У Листи лекова, у Листи Ц, група L, напомена за лекове IRESSA ◊ (ЈКЛ 1039398), TARCEVA ◊ (ЈКЛ 1039402, ЈКЛ 1039403 и ЈКЛ 1039404), INOPRAN ◊ (ЈКЛ 1039409, ЈКЛ 1039410 и ЈКЛ 1039411) и ERLOTINIB ACTAVIS ◊ (ЈКЛ 1039408, ЈКЛ 1039407 и ЈКЛ 1039406) 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

	1039398
	L01XE02
	gefitinib
	IRESSA ◊
	film tableta
	30 po 250 mg
	AstraZeneca UK Limited
	Velika Britanija
	219,721.50
	–
	–
	–
	Nesitnoćelijski karcinom pluća u stadijumu IIIb i IV u prvoj liniji lečenja kod pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1.
	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 pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija.

	1039402
	L01XE03
	erlotinib
	TARCEVA ◊
	film tableta
	blister, 30 po 25 mg
	F. Hoffmann-La Roche Ltd.
	Švajcarska
	29,400.50
	–
	–
	–
	1. Adenokarcinom pluća u stadijumu 11Ib i IV u drugoj liniji sistemskog lečenja kod bolesnika sa PS 0 ili 1, kod kojih je u prethodnom lečenju registrovana značajna toksičnost.
2. Nesitnoćelijski karcinom pluća u stadijumu Illb i IV u prvoj liniji lečenja kod pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1.
	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 pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija.

	1039403
	L01XE03
	erlotinib
	TARCEVA ◊
	film tableta
	blister, 30 po 100 mg
	F. Hoffmann-La Roche Ltd.
	Švajcarska
	71,536.10
	–
	–
	–
	1. Adenokarcinom pluća u stadijumu 11Ib i IV u drugoj liniji sistemskog lečenja kod bolesnika sa PS 0 ili 1, kod kojih je u prethodnom lečenju registrovana značajna toksičnost.
2. Nesitnoćelijski karcinom pluća u stadijumu IIIb i IV u prvoj liniji lečenja kod pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1.
	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 pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija.

	1039404
	L01XE03
	erlotinib
	TARCEVA ◊
	film tableta
	blister, 30 po 150 mg
	F. Hoffmann-La Roche Ltd.
	Švajcarska
	111,904.00
	–
	–
	–
	1. Adenokarcinom pluća u stadijumu 11Ib i IV u drugoj liniji sistemskog lečenja kod bolesnika sa PS 0 ili 1, kod kojih je u prethodnom lečenju registrovana značajna toksičnost.
2. Nesitnoćelijski karcinom pluća u stadijumu IIIb i IV u prvoj liniji lečenja kod pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1.
	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 pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija.

	1039409
	L01XE03
	erlotinib
	INOPRAN ◊
	film tableta
	blister, 30 po 25 mg
	Remedica Ltd
	Kipar
	29,400.50
	–
	–
	–
	1. Adenokarcinom pluća u stadijumu Illb i IV u drugoj liniji sistemskog lečenja kod bolesnika sa PS 0 ili 1, kod kojih je u prethodnom lečenju registrovana značajna toksičnost.
2. Nesitnoćelijski karcinom pluća u stadijumu IIIb i IV u prvoj liniji lečenja kod pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1.
	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 pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija.

	1039410
	L01XE03
	erlotinib
	INOPRAN ◊
	film tableta
	blister, 30 po 100 mg
	Remedica Ltd
	Kipar
	71,536.10
	–
	–
	–
	1. Adenokarcinom pluća u stadijumu IIIb i IV u drugoj liniji sistemskog lečenja kod bolesnika sa PS 0 ili 1, kod kojih je u prethodnom lečenju registrovana značajna toksičnost.
2. Nesitnoćelijski karcinom pluća u stadijumu IIIb i IV u prvoj liniji lečenja kod pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1.
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO, a na osnovu mišljenja tri lekara sledećih zdravsttvenih ustanova:
– Institut za onkologiju i radiologiju Srbije,
– Klinika za pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija.

	1039411
	L01XE03
	erlotinib
	INOPRAN ◊
	film tableta
	blister, 30 po 150 mg
	Remedica Ltd
	Kipar
	111,904.00
	–
	–
	–
	1. Adenokarcinom pluća u stadijumu IIIb i IV u drugoj liniji sistemskog lečenja kod bolesnika sa PS 0 ili 1, kod kojih je u prethodnom lečenju registrovana značajna toksičnost.
2. Nesitnoćelijski karcinom pluća u stadijumu IIIb i IV u prvoj liniji lečenja kod pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1.
	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 pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija.

	1039408
	L01XE03
	erlotinib
	ERLOTINIB ACTAVIS ◊
	film tableta
	blister, 30 po 25 mg
	S.C. Sindan-Pharma S.R.L.
	Rumunija
	29,400.50
	–
	–
	–
	1. Adenokarcinom pluća u stadijumu IIIb i IV u drugoj liniji sistemskog lečenja kod bolesnika sa PS 0 ili 1, kod kojih je u prethodnom lečenju registrovana značajna toksičnost.
2. Nesitnoćelijski karcinom pluća u stadijumu IIIb i IV u prvoj liniji lečenja kod pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1.
	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 pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija.

	1039407
	L01XE03
	erlotinib
	ERLOTINIB ACTAVIS ◊
	film tableta
	blister, 30 po 100 mg
	S.C. Sindan-Pharma S.R.L.
	Rumunija
	71,536.10
	–
	–
	–
	1. Adenokarcinom pluća u stadijumu IIIb i IV u drugoj liniji sistemskog lečenja kod bolesnika sa PS 0 ili 1, kod kojih je u prethodnom lečenju registrovana značajna toksičnost.
2. Nesitnoćelijski karcinom pluća u stadijumu IIIb i IV u prvoj liniji lečenja kod pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1.
	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 pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija.

	1039406
	L01XE03
	erlotinib
	ERLOTINIB ACTAVIS ◊
	film tableta
	blister, 30 po 150 mg
	S.C. Sindan-Pharma S.R.L.
	Rumunija
	111,904.00
	–
	–
	–
	1. Adenokarcinom pluća u stadijumu IIIb i IV u drugoj liniji sistemskog lečenja kod bolesnika sa PS 0 ili 1, kod kojih je u prethodnom lečenju registrovana značajna toksičnost.
2. Nesitnoćelijski karcinom pluća u stadijumu IIIb i IV u prvoj liniji lečenja kod pacijenata sa pozitivnim testom na mutaciju tirozin kinaze receptora za epidermalni faktor rasta (EGFR-TK), PS 0 ili 1.
	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 pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija.


У Листи лекова, у Листи Ц, група L, назив произвођача лека, држава производње лека и индикација за лек ZELBORAF ◊ (ЈКЛ 1039152) 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

	1039152
	L01XE15
	vemurafenib
	ZELBORAF ◊
	film tableta
	blister, 56 oo 240 ma
	Delpharm Milano S.R.L.; F.Hoffmann La Roche LTD
	Italija; Švajcarska
	140,098.30
	–
	–
	–
	Sistemsko lečenje 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,
– Voinomedicinska akademiia.


У Листи лекова, у Листи Ц, група L, после лека JAKAVI ◊ (ЈКЛ 1039251) додају се лекови TAFINLAR ◊ (ЈКЛ 1039102), MEKINIST ◊ (ЈКЛ 1039658), TAGRISSO ◊ (ЈКЛ 1039671), ALECENSA ◊ (ЈКЛ 1039650) и COTELLIC ◊ (ЈКЛ 1039337) 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

	1039102
	L01XE23
	dabrafenib
	TAFINLAR ◊
	kapsula, tvrda
	boca plastična,120 oo 75ma
	Glaxo Wellcome S.A.
	Španiia
	585,519.90
	–
	–
	–
	Sistemsko lečenje 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.

	1039658
	L01XE25
	trametinib
	MEKINIST ◊
	film tableta
	boca plastična, 30 po 2 mg
	Novartis Pharmaceuticals
UK Limited; Novartis Pharma GmbH
	Velika Britanija; Nemačka
	444,453.40
	–
	–
	–
	U kombinaciji sa Tafinlarom, u sistemskom lečenju pacijenata sa uznapredovalim i/ili metastatskim BRAF pozitivnim melanomom kože PS 0-1(C43).
	Odobrava se primena dva ciklusa lečenja, nakon čeaa je obavezna klinička i dijaanostička 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 onkoloaiju KC Niš,
– KC Kragujevac,
– Vojnomedicinska akademija.

	1039671
	L01XE35
	osimertinib
	TAGRISSO ◊
	film tableta
	blister deljiv na pojedinačne doze, 30 po 80 mg
	AstraZeneca AB
	Švedska
	729,692.80
	–
	–
	–
	Lečenje odraslih pacijenata sa lokalno uznapredovalim ili metastatskim nemikrocelularnim karcinomom pluća koji je pozitivan na mutaciju receptora epidermalog faktora rasta (EGFR) T790M, posle progresije na terapiju inhibitorima tirozin- kinaze (TKI).
	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 pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija.

	1039650
	L01XE36
	alektinib
	ALECENSA ◊
	kapsula, tvrda
	blister, 224 po 150 mg
	Delpharm Milano S.R.L.; F.Hoffmann La Roche LTD
	Italija; Švaicarska
	519,973.00
	–
	–
	–
	Prva linija terapije za lečenje odraslih pacijenata sa uznapredovalim nemikrocelularnim karcinomom pluća pozitivnim na kinazu anaplastičnoa limfoma.
	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 pulmologiju KC Srbije,
– KC Kragujevac,
– Institut za plućne bolesti Vojvodine,
– Klinika za plućne bolesti KC Niš,
– KBC Bežanijska kosa,
– Vojnomedicinska akademija.

	1039337
	L01XE38
	kobimetinib
	COTELLIC ◊
	film tableta
	blister, 63 po 20 mg
	Delpharm Milano S.R.L.; F.Hoffmann- La Roche LTD
	Italija; Švaicarska
	558,834.90
	–
	–
	–
	U kombinaciji sa Zelborafom, u sistemskom lečenju pacijenata sa uznapredovalim i/ili metastatskim BRAF pozitivnim melanomom kože PS 0-1(C43).
	Odobrava se primena dva ciklusa lečenja, nakon čeaa je obavezna klinička i dijaanostička obrada u cilju ocene stepena tumorskoa odaovora i podnošljivosti lečenja. Nastavak lečenja je moauć isključivo kod pozitivnoa tumorskoa odaovora 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 onkoloaiju KC Niš,
– KC Kragujevac,
– Vojnomedicinska akademija.


У Листи лекова, у Листи Ц, група L, индикација за лекове XTANDI ◊ (ЈКЛ 1039602) и ZYTIGA ◊ (ЈКЛ 1039721) 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

	1039602
	L02BB04
	enzalutamid
	XTANDI ◊
	kapsula, meka
	blister, 112 po 40 mg
	Astellas Pharma Europe B.V
	Holandija
	330,952.90
	160 mg
	11,819.75
	–
	1. Kastraciono-rezistentni metastatski karcinom prostate, terapija posle progresije na hemioterapiju docetakselom, kod pacijenata sa PS 0-2 (C61).
2. Kastraciono-rezistentni metastatski karcinom prostate, kod pacijenata koji nemaju simptome bolesti ili su simptomi bolesti blagi, nakon neuspeha sa androgen deprivacionom terapijom i kod kojih hemioterapiia još nije klinički indikovana (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
	343,851.00
	1 g
	11,461.70
	–
	1. Kastraciono-rezistentni metastatski karcinom prostate, terapija posle progresije na hemioterapiju docetakselom, kod pacijenata sa PS 0-2 (C61).
2. Kastraciono-rezistentni metastatski karcinom prostate, kod pacijenata koji nemaju simptome bolesti ili su simptomi bolesti blagi, nakon neuspeha sa androgen deprivacionom terapijom i kod kojih hemioterapija još nije klinički indikovana (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 MOZOBIL (ЈКЛ 0015121) додају се лекови TYSABRI (ЈКЛ 0014403) и GILENYA (ЈКЛ 1014075) 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

	0014403
	L04AA23
	natalizumab
	TYSABRI
	koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica staklena, 1 po 15 ml (300 mg/15 ml)
	Biogen (Denmark) Manufacturing APS
	Danska
	176,134.50
	10 mg
	5,871.15
	–
	Multipla skleroza.
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO.

	1014075
	L04AA27
	fingolimod
	GILENYA
	kapsula, tvrda
	blister, 28 po 0,5 mg
	Novartis Pharma Stein AG
	Švajcarska
	159,063.30
	0,5 mg
	5,680.83
	–
	Multipla skleroza.
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO.


У Листи лекова, у Листи Ц, група L, после лека XELJANZ (ЈКЛ 1014100) додаје се лек AUBAGIO (ЈКЛ 1014003) 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

	1014003
	L04AA31
	teriflunomid
	AUBAGIO
	film tableta
	blister, 28 po 14 mg
	Sanofi Winthrop Industrie
	Francuska
	75,236.40
	14 mg
	2,687.01
	–
	Multipla skleroza.
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisiie RFZO.


У Листи лекова, у Листи Ц, група L, после лека ENTYVIO (ЈКЛ 0014007) додају се лекови LEMTRADA (ЈКЛ 0014002) и CORPOS (ЈКЛ 0014008) 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

	0014002
	L04AA34
	alemtuzumab
	LEMTRADA
	koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica, 1 po 1.2 ml (12 mg/12 ml)
	Genzyme Limited; Genzyme Ireland Limited
	Velika Britanija; Irska
	937,137.40
	0,13 mg
	10,152.32
	–
	Multipla skleroza.
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO.

	0014008
	L04AA36
	okrelizumab
	CORPOS
	koncentrat za rastvor za infuziju
	bočica staklena, 1 po 10 ml (300 mg/10 ml)
	Hemofarm a.d. Vršac u saradnji sa F. Hoffman-La Roche Ltd, Švajcarska
	Republika Srbija
	609,135.80
	3,29 mg
	6,680.19
	–
	Multipla skleroza.
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO.


У Листи лекова, у Листи Ц, група L, после лека OLUMIANT (ЈКЛ 1014032) додаје се лек MAVENCLAD (ЈКЛ 1014010) 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

	1014010
	L04AA40
	kladribin
	MAVENCLAD
	tableta
	blister, 1 po 10 mg
	Nerpharma S.R.L.; R-Pharm Germany GmbH
	Italija; Nemačka
	201,976.50
	0,34 mg
	6,867.20
	–
	Multipla skleroza.
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO.


Члан 5.

У Листи лекова, у Листи Ц, група N, после лека RILUTEK (ЈКЛ 1079070) додаје се лек TECFIDERA (ЈКЛ 1079020 и ЈКЛ 1079021) 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

	1079020
	N07XX09
	dimetilfumarat
	TECFIDERA
	gastrorezistentna kapsula, tvrda
	blister, 14 po 120 mg
	Biogen (Denmark) Manufacturing APS
	Danska
	10,993.40
	0,48 g
	3,140.97
	–
	Multipla skleroza.
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO.

	1079021
	N07XX09
	dimetilfumarat
	TECFIDERA
	gastrorezistentna kapsula, tvrda
	blister, 56 po 240 mg
	Biogen (Denmark) Manufacturing APS
	Danska
	87,526.40
	0,48 g
	3,125.94
	–
	Multipla skleroza.
	Lek se uvodi u terapiju na osnovu mišljenja Komisije RFZO.


Члан 6.

У Листи лекова, у Листи Д, група А, после лека calcium gluconate (N002709) додаје се лек kalcijum karbonat 0 (N004309) који гласи:

	ŠIFRA LEKA
	ATC
	INN
	FO
	JAČINA LEKA
	INDIKACIJE

	N004309
	A12AA04
	kalcijum karbonat 0
	tableta
	1 g
	


Члан 7.

Овај правилник, по добијању сагласности Владе ступа на снагу наредног дана од дана објављивања у „Службеном гласнику Републике Србије”, осим одредаба члана 3, члана 4. ст. 2, 3. и 5–11. и члана 5, које се примењују по истеку 30 дана од дана ступања на снагу овог правилника.

01/2 број 110-13/20

У Београду, 6. фебруара 2020. године

Управни одбор Републичког фонда за здравствено осигурање
Председник, Вања Мандић, с.р.

