BOSNA | HERCEGOVINA
FEDERACIJA BOSNE | HERCEGOVINE

ZAVOD ZDRAVSTVENOG OSIGURANJA |
REOSI(.JRANJA FEDERACIJE BOSNE | HERCEGOVINE

BOSNIA AND HERZEGOVINA
FEDERATION OF BOSNIA AND HERZEGOVINA
HEALTH INSURANCE AND REINSURANCE FUND OF
FEDERATION OF BOSNIA AND HERZEGOVINA

Broj: 01/D-01-2-3798-3/18 T
Sarajevo, 18.06.2018. godine

BOSNA I HERCEGOVINA
FEDERACIJA BOSNE I HERCEGOVINE
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Predmet: Informacija o provedenim aktivnostima vezanim za lijecenje oboljelih od metastatskog melanoma,
dostavija se

Postovana Potpredsjednice Mahmutbegovié,

Cijeneci Vasu angaZiranost u iznalaZenju rjeSenja za problematiku vezanu za lijecenje pacijenata
oboljelih od metastatskog melanoma, ovim putem Vas Zelimo informirati o svim realiziranim aktivnostima

koje je Zavod zdravstvenog osigurana i reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine proveo, a odnose se na
lyjecenje oboljelih od metastatskog melanoma, kako slijedi:

* Upravno vijece Zavoda zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH donijelo Je Odluku o

rasporedu viska prihoda nad rashodima po Godisnjem obracunu Zavoda zdravstvenog osiguranja i
reosiguranja FBiH, za 2017. godinu, u okviru koje su izdvojena i sredstva namijenjena za lijecenje
oboljelih od metastatskog melanoma u 2018, godini, u iznosu od 2.500.000 KM,

* Zavod je proveo postupke nabavke lijekova za metastatski melanom koji su posijednjom Odlukom o

Listi lijekova koji se finansiraju iz sredstava Fonda solidarnosti FBiH uvrsteni u grupu lijekova,
Poseban program.

U skladu sa Pravilnikom o blizim kriterijima za izbor lijekova, postupku i nacinu izrade Liste
lijekova Fonda solidarnosti Federacije BiH, kao i koristenju lijekova sa Liste sa Liste lijekova
Fonda solidarnosti Federacije BiH, direktor Zavoda zdravstvenog osiguranja i reosiguranja
Federacije BiH imenovao je, uz prethodnu saglasnost federalnog ministra zdravstva, Komisiju za
uvodenje osiguranika u pravo koristenja lijekova za lijecenje metastatskog melanoma.

*  Prema Uputstvu o primjeni Odluke o Listi lijekova Fonda solidarnosti Federacije BiH, od nadlesnih
zdravstvenih ustanova zatraiena su najnovija Konzilijarna misljenja za svakog pacijenta posebro,
koji u skladu sa Doktrinarnim pristupom za lijecenje pacijenata sa dijagnozom melastatskog
melanoma, ispunjavaju kriterije za primjenu lijekova za navedeno oboljenje.

° Komisija za uvodenje osiguranika u pravo koriStenja lijekova za lijecenje metastatskog melanoma
odrZala je prvi sastanak 13.06.2018. godine. Na sastanku su razmatrana najnovija konzilijarna
misljenja za 32 pacijenta, dostavijena od nadlesnih zdravstvenih ustanova koja u skladu sa
Doktrinarnim pristupom za lijecenje pacijenata sa dijagnozom metastatskog melanoma, trebaju
ispunjavati kriterije za primjenu lijekova za navedeno oboljenje. Od ukupno pristigle dokumentacije,
kod 2 pacijenta je u meduvremenu nastupio exitus letalis.

* Komisija je wkupno za 16 pacijenata izdala saglasnosti za koristenje lijekova za lijecenje

metastatskog melanoma, a 12 pacijenara Jje stavijeno na Listu cekanja. Za 2 pacijenta zatraena Je
dopuna medicinske dokumentacije.

Iz navedenog jasno proizilazi da sredstva koja su u skladu sa Odlukom o rasporedu viska prihoda nad
rashodima po Godisnjem obracunu Zavoda zdravstvenog osiguranja i reosiguranja FBiH, za 2017. godinu,
namijenjena za lijecenje oboljelih od melastatskog melanoma u 2018.godini, u iznosu od 2.500.000 KM, nisu
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Zavod zdravstveniog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne i Hercegovine

dovoljna s obzirom na dostavijene spiskove pacijenata koji ispunjavaju kriterije zaq primjenu lijekova za
metustaski melanom. Kako je Zavod od pocetka naglasavao, broj pacijenata koji ispunavaju medicinske
kriterije za koristenje ovih lijekova, pa time i iznos sredstava koji je neophodno osigurati za njihovu
nabavku, znacajno je veéi od broja pacijenata i iznosa s kojim je istupalo Udruzenje oboljelih od melanoma
Federacije BiH. Podsje¢amo prema izracunu Udruzenja oboljelih od melanoma Federacije BiH, a ¢iji
clanovi su i lijecnici specijalisti onkolozi dipl.eccc, dipl. pravnici, prema preporukama onkoloskih vodica za
Federaciju BiH, zq 14 pacijena na godisnjoj razini potreban Je iznos 2.474.760 KM bez PDV-a.

Poznato Vam je da zbog limitiranih sredstava u Fondu solidarnosti ve¢ od ranije postoje problemi u
realizaciji Programa zdravstvene zastite koji se finansira iz ovih sredstava, kod mnogih usluga i lijekova
koje nije moguce isfinansirati u dostignutom sadrzaju i obimu. Najveéi problemi su kod usluga invazivne i
interventne kardiologije, kardiohirurgije, invazivne i interventne angiologije. Sto se tice lijekova koji se
nabavijaju na teret sredstava Jonda solidarnosti kod veéine lijekova iz grupe citostatika s posebnim reZimom
propisivanja, lijekova za lijecenje multiple skleroze, kao i kod nekih drugih grupa lijekova koji se finasiraju
iz Fonda solidarnosti, postoje Liste Cekanja sa pacijentima, koji u cjelosti ispunjavaju kriterije za primjenu

istih. Takoder, onemogucena je nabavka mnogih inovativnih lijekova koji predstavijaju medicinski standard
U suvremenoj terapiji.

Iz gore navedenog evidentno Je da je u cilju osiguranja optimalnog finansiranja Fonda solidarnosti potrebno
iznaci sistemsko rijesenje kako bi se rijesili postoje¢i problemi u finansijskom poslovanju Zavoda, kao i
prevenirali problemi sa svakom pojavom novog inovativnog lijeka ili povecanog broja pacijenata koji
trebaju usluge i lijekove koji se Sinansiraju iz ovog Fonda. S tim u vezi Zavod Je konstatno upozoravao i

pokretao inicijative da se u Fond solidarnosti usmjere sredstva i iz drugih izvora, (iz akciza na duhan i
alkohol, povrat PDV-a i sl.).

Ovim putem izrazavamo nadu da éete i Vi viastitim angazmanom uticati da se pokrenu aktivnosti s ciljem da
nadlezne institucije u F. ederaciji BiH iznadu nacina za povecanje sredstva za Federalni fond solidarnosti. u
cilju osiguranja, Zakonom propisane, jednake i praviéne, dostupnosti za lijecenje svih pacijenata.

S postovanjem,
; Direktor
Dostaviti:
- naslovu doc. dr. sc. Vig artinovié¢, dr. med,
-a/a
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INSTITUCIJA OMBUDSMENA/OMBUDSMANA
ZA LIUDSKA PRAVA BOSNE I HERCEGOVINE
-Podruéni ured Sarajevo-

Grbavicka 4
71 000 Sarajevo

Predmet: [zjasnjenje i poduci vezani za metastatski melanom , dostavijuju se.
Veza: Vas akt broj:Z-SA-04-50/18 od 08.06.2018. godine
Postovani,

U vezi Vaseg dopisa broj i datum gornji (zaprimljen duna 11.06.2018. godine), koji se tice
lijecenja pacijenata sa metastatskim melanomom odnosno Vasin traZenjem da Vas izvjestimo o
poduzetim radnjama u svrhu okoncéanja procedure Nubavke neophodnih lijekova po posebnom
programu, dostavljumo izjaSnjenje i podatke | kako slijedi.

Informisemo Vas da su Odlukom o Listi lijekova Fonda solidarnosti Federacije Bosne i
Hercegovine («Sluzbene novine Federacije BiHy, broj:03/18) u grupu lijekova Prilog 2. Poscehan
program uvrsteni i lijekovi zu lijecenje metatstatskog melanoma i to kako slijedi:

1. Lijek INN pembrolizumab inf. 100 mg, premua posebnoj preporuci nadleznog doktora

medicine kao monoterapija za lijecenje uznapredovalog (koji se ne moze hirurski odstraniti
ili metastatskog melanomay),

2. Lijek INN dabrafenib kapsule 75 mg, prema posebnoj preporuci nadleznog  doktora

medicine kao monoterapija ili u kombinaciji sa dabrafenibom za lijecenje odraslih

pacijenata s neoperabilnim ili metastatskim melanomom sa pozitivnom mutacijom V600 gen

BRAF,

3. Lijek INN trametinib tablete 2 mg, premu posebnoj preporuci nadleznog doktora medicine
kao monoterapija ili u kombinaciji sa dabrafenibom zu lijecenje odraslih pacijenata s
neoperabilnim ili metastatskim melanomom su pozitivion mutacijom V600 gen BRAF,

4. Lijek INN vemurafenib, tablete 240 me, prema posebnoj preporuci nadleznog doktora

medicine u kombinaciji sa kobimetinibom za lifecenje odraslih bolesnika s neoperabilnim ili

melastatskim melanomom sa pozitivnom mutacijom V600 gen BRAF,

Lijek INN kobimetinib tablete 20 mg, prema podebnoj preporuci nadleznog doktora

medicine u kombinaciji su vemurafenibom za lijecenje odraslih bolesnika s neoperabitnim

ili metastatskim melanomom sa pozitivaom nutacijom V600 gen BRAF,

w

Obzirom da su u meduvremenu navedeni lijekovi wvrsteni u Listu lijekova Fonda solidarnosti
Federacije BiH, u grupu lijekova Poseban program, ovaj Lavod je u cilju unapredenja zdravstvene
zastite pacijenata sa metastatskim melanomom pokrenuo aktiviosti u ciliu nabavke lijekova zu
lijecenje pomenutog oboljenja, te prikupio podatke dobijene od strane klinickih centara/bolnica u
Federaciji BiH, klinika /sluzhi za onkologiju, o ukupnom broju lijecenih holesnika oboljelih od
malignog melanoma u - toj zdravstvenoj ustanovi i broju pacijenaty, kandidata za  lijecenje
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Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bosne § Hercegovine

inovativnom terapijom (vemurafanib/kobimetinib i dobrafenib/trametinib), kao i imunoterapijom
(pembrolitizumab), te prikupio podatke dobijene od Zavoda za javno zdravsivo Federacije Bill o
broju prijavljenih bolesnika oboljelih od malignog melanoma u 2013.,2016. i 2017.godini u
Federaciji BiHl. Podaci su bili neophodni za procjenu broju lijecenih pacijenata, kao i sredstava
koje treba osigurati za nabavku ranije navedenih lijekova. Izmedu ostalog ovom prilikom se
konstatiralo da omjer pacijenata sa pozitivnom mutacijom V600 gen BRAF iznosi oko polovina
ukupnog broja pacijenata koji ispunjaavaju kriterije za primjenu ove ferapije.

U okviru navedenih aktivnosti donesena je i Odluka o rasporedu viska prihoda nad rashodima
po godisnjem obracunu Zavoda zdravstvenog osiguranju i reosiguranja Federacije BiH, za 2017.
godinu Upravnog vijeéa Zavoda zdrastvenog osiguranja i reosiguranja Federacije BiH, broj: 02/1-
01-723-2/18 od 27.02.2018. godine kojom su, izmedu ostalog, za lijecenje oboljelih od metastatskog
melanoma u 2018.godini rezervirana sredstva u iznosiu od 2.500.000,00 KM.

Nuakon dobijenih podataka i izrade doktrinarnog pristupa od strane povjerenstva za utvrdivanje
doktrinarnog pristupa za lijecenje od metastatskog melanoma koje je verificirano od strane
Federalnog  ministra  zdravstvo, pristupilo  se  razgovorima  sa  ovilaStenim  predstavnicima
proizvodaca, odnosno nosiocima dozvola za prometovanje navedenih lijekova u Bill u cilju
ostvarenja dodatnih finansijskih pogodnosti kako bi se u okviru ovih sredstava lijecio $to veci broj
pucijenata. Provierom na Spisku  lijekova koji imaju dozvolu za promet u Bosni i Hercegovini
objavljenom na zvaniénoj web siranici Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, utvrdeno je da su svi gore navedeni dodani lijekovi registrirani za promet u Bill i du
nemaju - generickih paralela, e da se moZe voditi pregovaracki postupak sa  ovlastenin
predstavaikom.

Sukladno naprijed navedenom, Zavod zdravstvenog osiguranja i reosiguranja Federacije Bitd je
i mjesecu muju tekuce godine proveo iri pregovaracka postupaka sa ovlastenim predstavaicima
proizvodaca, te sa izabranim ponudacima zakljucio tri ugovora o nabavei odnosno isporuci
lijekova za lijecenje od metastatskog melanoma.

S poStovanjem,

vd DI Rk}& TOR
Dostaviti: 1.Naslovu -
2. wa doc.dr.sc. Viatka g frtinovic dr. med.
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Udruzenje oboljelih od melanoma
Federacije Bosne i Hercegovine
-~ ) k.

Sarajevo, 03.01 2018. god. 7avod za zdravstevno osiguranje i reosiguranje

Federacije Bosne i Hercegovine
8roj: 01/18 n/r v.d. Direktorici Fonda solidarnosti
SARAJEVO

Trg heroja br. 14

Predmet: Dostava traienih podataka saglasno zakljutcima
zajednitkog sastanka dana 29.12 2017. god.

Poftovana v.d. Direktorice,

Zahvaljujemo se na Vafem interesu za rjeSavanjem problema lijedenja pacijenata cboljelih od
metastatskog melanoma u Federaciji Bosne i Hercegovine.

| ovim putem vas obavjeitavamo da mi kao &lanovi UdruZenja oboljelih od melanoma u Faderaciji
Bosne | Hercegovine Felimo saradivati sa vama kako bi u najskorije vrijeme ostvariti nadi jedini ciljevi
a to je uvritavanje lijekova na redovnu Listu lijekova Fonda solidarnesti za Hprvu)} liniju terapije
metastatskog melanoma za:

1. Ciljanu terapiju kombinacije MEK | BRAF inhbitora 2a pacijente sa metastatskim

wene

melanomom &iji su tumori BRAF pozitivnii
2. imunoterapiju sa PD-1 protutijelima koja je namijenjenja pacijentima sa metastatskim

wan

melanomonm &iji su tumori BRAF negativni pacijentima sa metastatskim melanomom ¢iji su
tumori BRAF pozitivni, a koji nisu sa velikim simptomima metastatske bolesti

Od ovog naseg zahtjeva pacijenti u UdruZenje pacijenata oboljelih od melanoma FBiH nece odustati i
to predstavijaju minimum nasih zahtjeva.
Ovaj nas zahtjev su do sada u potpunosti podriali zvani€nici Federacije Bosne | Hercegovine i to
Potpredsiednica Federacije Bosne | Hercegovine Melika Mahmutbegovié | Ministar Federalnog
ministarsiva zdravlia Vjekoslav Mandi¢.
U prilogu ovog nadeg zahtjeva dostavljamo i Proradun potrebnih novanih sredstava za lijekove
pacijenata koji boluju od metastatskog melanoma u Federaciii Bosne | Hercegovine za 2018.godinu, a
odnosi se nz ukupno 14 pacijenata za koje je potrebno obezbjediti ukupno sredstava u iznosu od
2,474.760,00 KM + pdv.
Kao podiogu za ovaj naf zahtjev dostavijamo vam i priloge:

- Doktrinarni pristup u lijedenju metatastatskog melanoma onkologs,

- Podriks onkologa za optimalan pristup lijefenja pacijenata ohoijelih od metastatskog

melanoma u Faderaciii Bosne | Hercegovine u 2018 godini,

8

- Pismo Ministra Federalne

ministarstva zdraviia sa obrazicienjem.
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Prediasemo da se napravi kontakt sa farmaceutskim kompanijama koje imaju registrirane lijekove u

. Bosni i Hercegovini, jer su iste u kontaktima sa UdruZenjem oboljelih od melanoma Federacije Bosne
i Hercegovine pokazali empatiju za problem te iskazali interes da se ovaj problem pacijenata u
Federaciji Bosne i Hercegovine rijedi na prikladan nadin uvaZavajudi standard i mogulnost
finansiranja ovih inovativnih lijekova u Federaciji Bosne | Hercegovine. Do sada Fond solidarnosti nije
prufio moguénost da se ove kompanije predstave sa svojim prijediozima i predicie nove
moguinostima i finansiranje lijeenja ove bolesti.

Nadamo se Vadoj podrici na ove nale osnovane zahtjeve na kojoj vam se unaprijed zahvaljujemo.
Nudimo svoju svesrdnu podriku u nadi da éemo naken niza neuspjednih godina problem pacijenata
<a metastatskim melanoma rijediti te prestati biti ruZan primjer u svijetu kao teritorija jedne zemije u
Evropi koja nije u stanju ovaj preblem na zadovoijavajudi nadin regulisati.

PRILOG:
- Doktrinarni pristup onkologa u lije¢enju metastaskog melanoma
- Prorafun novianih sredstava (minimalni optimum) za lijekove pacijenata koii boluju od
malignog melanoma u F BiH za 2018.godinu kac i stav onkologa,
- Pismo Ministra Federalnog ministarstva zdravija od 30.11 2017. god.

DOSTAVLIENO:
- Naslowu
- Potpredsjednici Federacije Bosne i Hercegovine
- Ministru Federainog ministarstva zdravlja
- afa
ERED?J/ EDNIK

3
AS




DOKTRINARNI PRISTUP

Melanom je najzlofudniji tumor kole | jedan od najagresivnijih oblika maligne bolesti vopite. Od te
bolesti svake godine oboliieva sve vedi broj fjudi, kako u svijetu tako i u BiH. Incidenca melanoma
varira prema regijama, a u posljednijih 30 godina njegova ufestalost na globainom nivou
dramatifno raste {4-5% na godiSnjem nivou}.

Prema podacima GLOBOCAN-g, incidenca u zemijama mediterana je od 10-12/100.000. Prema
podacima iznesenim u Jurnal of Clinical oncology ,Final version of 2009 AICC melanoma staging
and classification”, od ukupno novodijagnostikovanih meﬁan@ma,, oko 10-13% razvija regionainu
bolest, 2 5% razvija metasiatsku bolest.

28 Mo

U ranom stadiju bolesti, melanom se moie izlijediti hirurskim zahvatom, ali kada metastazira,
bolest je smrionosna. Mediana ukupnog prefivijavanja (0S) u diseminiranom stadiju bolesti je, do
2012. godine, bila manja od jedne godine, uz evidentiranu petogodiinju stopu preiivijenja od 10%.
Sve do 2011., metastatski je melanom lijefen iskljulivo palijativno, hemoterapijom, zrafenjem te
palijativnim hirurikim zahvatima sa ciljem smanjenja intenziteta simptoma bolesti i poboljsanja

a s

kvalitete Zivota. U standardnoj terapiji van klinickih istraZivanja, dacarbazine je dugo vremena
vazio kao lijek koji se najéeiée koristi, iako je primjenom ovog lijeka verificirani odgovor na terapiju
bio oke 15% i kratkoga trajanja (3-6 mjeseci), ali sa dobrom podnoiljiveicu koja nije imala velikoga

uticaja na kvalitetu Zivota.

Tokom 2011. i 2012. godine odobrena su dva lijeka nove generacije (imunoterapeutik ipilimumab i
BRAF inhibitor vemurafenib)* za koje je dokazano da su znadajno produiili ukupno pretivijavanje
pacijenata sa metastatskim melanomom. Tada je definisano da je detekeija BRAF mutacije
neophodna prije pofetka tretmana bilo kojeg pacijenta oboljelog od melanoma i da se mutacija
BRAF VB0OOE pojavijuie deide medu mladom populacijom. Sljedeca revolucija tretmana melanoma
napravijena je 2015. godini kada je na osnovu rezultata velikih randomiziranih kiinickih
istrafivanja, u onkologke terapijske vodide u zemijama Evrope | Amerike data preporuka za | liniiu
terapije metastaiskog melanoma:

1. Ciliana terapija kombinacije MEK | BRAF inhbitora 2a pacijente sa metastatskim melanomeonm £ift
54 tumori BRAF pozitivni

2. imunoterapija sa PD-1 protutijelima koja je namijenienja pecijentima sa metastatskim

&

metanormom £l su tumor! BRAF negativni paciientima sa metastatskim melanomom

BRAF pozitivni, 2 kol nisu sa velikim simptomima metastatske bolesti™,

inhibit




rezuitate u odnosu na monoterapiju sa2 BRAF inhibitorima mjerenc i vremenom bez progresije
bolesti {PFS: 12.3 mjeseca vs. 7.2 mjeseca) | ukupnom stopom odgovora (ORR: 70% vs. 49%) kao i
ukupnim prefivijavanjem (0S: 22 mjeseca vs. 17 mjeseci)

Ad 2. imunoteragija podstife odbranu organizma od melanoma i biokira mehanizme kojima Celije
tumora urudavaju imunolodki odgovor domacina. Sa ovim lijekovima ponovo se uspostavije
efikasan imunologki odgovor na melanom | omogudava smanjenje i nestajanje tumora, Ovi
medikamenti dovode do dobrog ,,odgovora” organizma kod vife od 40% oboljelih, zbog fega neki
pacijenti Zive dufe od pet godina. Od imunuterapeutika koji se nalaze u vodifima kao ! terapijska
linija su Pembrolizimab i Nivelumab. Ovi lijekovi ostvaruju iznenadujude visoku stopu objektivnog
odgovora {ORR 21-45%), a trajanje odgovora na lijefenje je dugotrajno. Po do sada obiaviienim
podacima mediana preiivijenja {0S) pacijenata sa metastatiskim melanomem je 24.4 mjeseca,
odnosno 32.2. mjeseca ukoliko su PD1 inhibitor dobili kao prvu terapiju. 40% bolesnika lijeenih
pembrolizmabom je bile Zive | nakon 3 godine, a u 8-15% bolesnika vidimo kompletnu remisiju
kofa u vefini slu€ajeva {97%) traje | nakon prekida terapije

STANIJE U FEDERACHI BiH

lake je metastatski melanom, za sada, neizijeiva bolest, supstanciialan napredak u imunoterapiji i
ciljanoj terapiji je potpuno promijenio tok ove bolesti, a u Federaciji BiH za ove pacijente je i dalje

osnov lijefenja hemoterapija, koja daje jako skromne rezultate. Broj terapijskih opcija u tretmanu

metastatskog melanoma je znadajno porastac u zadnjih 10-ak godina. Zahvaljujudi efikasnosti

novih terapeutika, ofekivani terapijski ishod za pacijenta je znaéajno unaprijeden.

e Lijeenje pacijenata sa metastatskim melanomom podrazumijeva sistemsku terapiju. Kao
§to je ved redenoc, u 50% pacijenata sa malignim melanomom verificira se BRAF mutacija.
Tim se pacijentima, prema vaZedim onkoloskim vodifima (NCCN | ESMO) mofe u
terapijskom smisiu ponuditi ciljana kombinacija BRAF | MEK inhibitora. Pored toga, te je
pacijente mogude tretirati | imunoterapijom, pogotovo ako bolest nema izrazito agresivan
tok, a u posebnim indikacijama ovoj kategeriji pacijenata se moie ponuditi i monoterapiia
BRAF inhibitorima.

® Druga polovica pacijenata koja nema potvrdenu BRAF mutaciju, te kao takvi nisu kandidati
za ciljanu terapiju, lijefi se iskijufivo imunoterapijom.

= ViSedecenijska primjena hemoterapije, koja je naalost u Federaciji Biti jos uvijek jedini
nadin tretmana pacijenata sa malignim melanomom, je rezervirana za narvedne linije
lijefenja ili pak za one pacijente u kojih, iz bilo kojeg razloga, ne mole biti primijenjen neki
od novijih | efikasnijib nadina lijefenja,
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melanomom zodidng

6% se dilagnostiky
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renomiranih svietskih strufnih drugtave poput amerifke Nacionaine sveobuhvatne mreis
za rak {National Comprehensive Cancer Network, NCCN) | Evropskog drudtva 2a medicinsku
onkologiju {European Society for Medical Oncology, ESMO). Primjenom imunoterapije, kao
i kombinovane MEK | BRAF inhibtor terapije, za ofekivati je da bi se prefivijenje bolesnika s
uznapredovalim melanomom, koji se u Federacifi BiH trenutno lijefe hemoterapijom jer
ona predstavija jedinu terapijsku opciju, gotove utrostrudilo — ukupno predivijavanje
primjenom hemoterapije iznosi 6 ~ 10 mjeseci, kombinovanom terapijom BRAF | MEK
inhibitorima 23 mjeseca, a imunoterapijom pembrolizumabom kod belesnika koji
prethodno nisu bili lijeteni daje mogudnost ukupnog pretivijenja od £ak 30 mjeseci navise.
S obzirom na sve gore navedeno, midljenja sam da bi dostupnost pembolizumaba | kombinaciie
vemurafenibrkobimetinib i/ili dabrafenib+mekinist nedvojbeno znaéajno unaprijediia uspjeh
tijeCenja paciienata sa metastatskim malignim melanomom te stoga prediaem uvritenje ovih
lijekova na Listu lijekova fonda solidarnosti FBIH sa sljededim doktrinarnim pristupom 28
primjenu:
1. Vemurafenib+ cobimetinib i/ili dabrafenib+trametinib
indicirani za lijefenje bolesnika sa metastatskim ili inoperabilnim melanomom
stadija bolesti llic kod kojih je dokazana BRAF V600 mutacija tumora | koji su sa
ECOG statusom 0-2. Odobrava se primjena dva ciklusa lijefenja, nakon fega je
obavezna kiniCks i dijagnosticka obrada u cilju ocjene stepena tumorskog
odgovora i podnodijivosti lijefenja. Nastavak lije¢enja je mogud iskljudive kod
pozitivneg tumorskog odgovora na provedeno lijefenje {(kompletna ili djelimiéna
remisija ili stabilna bolest), do progresije bolesti. Klini€ka i dijagnostitka obrada u
cilju procjene uspjeSnosti lijeCenja obavezna je svaka 2 mjeseca. LijeCenje se
provodi iskljudive u klinlkama za onkologiju, a odobrava na osnovu prijedloga
multidisciplinarnog tima u &ijem sastavu je obavezno internistitii onkelog.
2. Pembrolizumab
Indiciran za lijelenje bolesnika sa metastatskim ili inoperabilnim melanomom
stadija bolesti liic, osim uvealnog melanoma i koji su ECOG stadija 0-1. Odobrava
se primjena u trajanju 3 mjeseca, nakon Cega je obavezna procjena uspjednost
lijeCenja primjenom RECIST § IrRC kriterija. Ukoliko se nakon prve procjene utvrdi
da je doSio do progresije bolesti terapija se do sljiedeée procjene moe nastaviti
kod bolesnika koji zadovoljavaju sljedede kriterije: 1. Odsutnost simptoma koji
ukazuju na progresiju bolesti 2. Nema pogoriania ECOG statusa 3. Odsutnost brze
progresije bolest! ili progresije bolesti na kritiénim anatomskim mjestima kofa bi
zahtijevala hitnu medicinsky intervenciju
Kiinitka i dijagnostitka obrada zbog prociene uspjeinosti lijetenja obavezna je svaks 3 mjesecs, &
nastavak lijeCenjs mogud je iskijutive kod pozitivng tumorskog odgovora na provedenc ijefenje
(kompletna Hi dielimifna remisifa il stabilna bolest), do progresiie bolesti.

12 za onkologiiv, 2 odobrave ne osnovy prijledlogs

vy je obavezno inte

sisticki onkalog,




Banja Luka. Treba razmotriti moguénosti za formiranje jedinstvenog centra u F8iH u kojem
bi se obavijala testiranja svih biomarkera za potrebe onkologkih pacijenata.

Odluko o lije€enju ovih pacijenata uvijek treba donositi multidiciplinarno.

U Federaciji BiH su registrovani MEK inhibitor] COTELLIC® {kombimetinib} | MEKINIST® (trametinib),
i BRAF inhibitori ZELBORAF® {vemurafenib) | TAFINLAR® [dabrafenib) i PD1 antitijelo KEYTRUDA®
{pembrolizumab).

Takoder, napominjemo da su problem neadekvatnog lijefenja melanoma prepoznale i zdravstvene
viasti zemalja okruienjs (Slovenija, Hrvatska, Srbija, Makedonija, Crna Gora) gdie su se medu
prioritetnim lijekovima na listi lijekova nadli | inovativni Bjekovi (imunoterapeutici | kombinovani
ciljani inhibitori (BRAF+MEK inhibicija) za melanom.

Strulna (eksperiska) miSljenja za sve navedene lijekove, kao | preporuke ESMO | NCCN vodia te
preporuke susjednih zemalja su vam dostupna.

Doc. dr. Maja Banjin, onkolog
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Postovana v.d. Direktorice Fondas solidarnosti

U skiadu sa dogovorom sa sastanka u Vaso] organizaciji odrianog dana 22.12 2017. godine:

Obralam VYam se kao {jekar Onkelog koji se bavi lije€enjem oboljelih od melanoma, kao &an
UdruZenja onkologa u BiH, kao nacicnalni predstavnik u sekciji za melanom za Regiju jugoistoéne
Evrope, da Vas jof jednom zamolim da uvaZite stav struke i stav Udru¥enja pacijenata oboljelih od
melanoma u Federaciji Bosne i Hercegovine i da obezbjedite adekvatno lijelenje obelielih.

Na pomenutom sastanku je iznesen broj od 30 pacijenta £to bi bio procjenjeni maksimalni broj
oboljelih . Mi smo procjenu napravili sa naznakom ,, minimalni optimum® i trafifi da se obezbjedi
lijeCenje za 14 pacijenta, u skiadu sa klinitkom praksom i iskustvom da svi oboljeli nisu kandidati za
lijeCenje inovativnim lijekovima, a postujudi i finansijske moguénosti Federacije Bosne i Hercegovine.

Udruienje onkologa u Bosni | Hercegovini
Clan udruZenja
Doc. dr. Maja Banijin
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