thoua 3a 31pagcTEEHO OCHTYPYEake HA Penybauka Cepepna Makenonuja
Fondi pér sigurim shéndetésor i Republikés sé Magedonisé sé Veriut

Data: 08-07-2026
Numri: 12 -
Shkup

Drejtuar: ISHP/ISHP (private)
Lénda: Njoftim

Té nderuar,

Né lidhje me Vendimet pér ndryshimin dhe plotésimin e Listés sé barnave qgé
mbulohen nga FSSHRMV-ja, té publikuara né Gazetén Zyrtare t€ RMV-sé nr. 128
daté 12.06.2026, Korrigjimi i Vendimit pér ndryshimin dhe plotésimin e Listés sé
barnave qé mbulohen nga FSSHRMV té publikuara né Gazetén Zyrtare t€ RMV-sé,
nr. 144 daté 01.07.2026 dhe njoftimi i Fondit me nr. 15-13451/1 daté 30.06.2026
dorézuar te té gjitha institucionet shéndetésore publike dhe private, Ju informojmé si
né vijim:

Pér barnat Enoxaparin (injeksione/tretje pér injektim) dhe Nadroparin
(injeksionel/tretje pér injektim), si dhe pér té gjitha barnat tjera nga Lista e barnave
gé mbulohen nga Fondi, mjekét specialisté/subspecialisté gjaté Iéshimit té raporteve
dhe fleté-léshimeve nevojitet né ményré té rregullt dhe né térési t'i plotésojné té
gjitha fushat e formularéve pérkatés, me ané té sé cilés dhénien e rekomandimit pér
terapi me kéto barna duhet ta kryejné me vendosjen e emrit gjenerik té barit, formén
e dozimit farmaceutik dhe forcén.

Mjekét spsecialisté/subspecialisté gjaté |éshimit té rekomandimit pér terapi qé
mbulohen nga Fondi me barnat Enoxaparin (injeksione/tretje pér injektim) dhe
Nadroparin (injeksionel/tretje pér injektim), té cilat né Listén e barnave jané me
regjim té pérshkrimit RS (me rekomandim té mjekut specialisté), nevojitet ti
respektojné indikacionet té cilat pér kéto barna jané té pércaktuara me Vendimet e
lartpérmendura pér ndryshimin dhe plotésimin e Listés sé barnave qé mbulohen nga
FSSHRMV (Shtojca 1).

Pér barin Rivaroxaban (tabletat), me regjim té pérshkrimit RS (me rekomandim té
mjekut specialist), theksojmé se me Korrigjimin e Vendimit pér ndryshimin dhe
plotésimin e Listés sé& barnave gé mbulohen nga FSSHMYV, e publikuar né Gazetén
Zyrtare t&€ RMV-sé nr. 144 daté 01.07.2026, MKB-10 shifra e diagnozés |74 éshté
fshiré, dhe pér kété bar nevojitet nga ana e mjekéve specialist/subspecialisté, gjaté
dhénies sé& rekomandimit pér terapi me kéto barna gé mbulohen nga Fondi, té
respektohen indikacionet té cilat pér kété baré jané té pércaktuara me Vendimin pér
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ndryshimin dhe plotésimin e Listés sé barnave gé mbulohen nga FSSHRMV (Shtojca
2).

Gjaté pérshkrimit t& barnave: Enoxaparin (injeksione/tretje pér injektim), Nadroparin
(injeksione/tretje pér injektim) dhe Rivaroxaban (tableta), né receté gé mbulohen nga
Fondi, nga ana e mjekéve té zgjedhur duhet té respektohen indikacionet pér té cilat
éshté dhéné rekomandim pér terapi me kéto barna nga ana e mjekéve
specialisté/subspecialisté, por ndérkohé té kihet kujdes kéto indikacione té jené né
pajtim me indikacionet pér kéto barna té€ pércaktuara me Vendimin pér ndryshimin
dhe plotésimin e Listés sé barnave gé mbulohen nga FSSHRMV.

Barnat Enoxaparin (injeksione/tretje pér injektim) dhe Nadroparin (injeksione/tretje
pér injektim), jané té pérfshira me Vendimin e Bordit drejtues t& Fondit pér plotésimin
e Vendimit pér pércaktimin e barnave, pakot origjinale té sé cilave ndahen me nr.
02-13421/2 daté 29.06.2026, qé éshté e publikuar né ueb fagen e Fondit (link:
zo.org.mk/odluki-za-utvrduvane-na-lekovi-chii-originalni-pakuvana-se-delat). Né
pajtim me Vendimin, barnat jané té pérfshira me kété vendim pérshkruhen dhe
I€shojné sipas njésisé sé formés sé dorézimit farmaceutik.

Kéto barna né receté, mjeku i zgjedhur mund t'i pérshkruajé sipas njésisé sé formés
sé dozés farmaceutike, por né njé receté mé sé shumti deri né sasiné e formave té
njéjta té dozés (injeksione) té€ kétyre barnave né njé paketim origjinal. Sot, emrat
mbrojtés pér barnat Enoxaparin (injeksionel/tretje pér injektim) dhe Nadroparin
(injeksione/tretje pér injektim), gé€ jané té pérfshiré me kété Vendim jané né
paketimin origjinal prej 10 injeksione.

Shembull: nése mjeku i zgjedhur nevojitet personit té siguruar t'i pérshkruajé ciléndo
gofté nga barnat e pérmendura né sasi prej 18 injeksione, né kété rast t& mjeku i
zgjedhur barin e pérshkruan né dy receta, prej té€ cilave né njérin receté barin e
pérshkruan né sasi 10 forma-injeksione té vetme té dozimit farmaceutik, ndérsa né
recetén e dyté barin e pérshkruan né sasi prej 8 formave-injeksioneve té vetme té
dorézimit farmaceutik.

Mjeku i zgjedhur gjaté pérshkrimit té barit Enoxaparin (injeksione/tretje pér injektim)
dhe Nadroparin (injeksione/tretje pér injektim), né receté qé mbulohen nga Fondi, si
dhe pér té gjitha barnat e tjera nga Lista e barnave qé mbulohen nga Fondi, pér
kujdesin shéndetésor primar, nevojitet t&€ shénohet edhe njé nga fushat: A — barna
pér sémundje akute dhe X — barnat pér sémundje kronike, né varési nga lloji i
sémundjes, rekomandimi pér terapi éshté dhéné nga mjeku
specialisté/subspecialisté dhe kohézgjatja e terapisé.
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ISHP barnatoret barnat Enoxaparin (injeksione/tretje pér injektim) dhe Nadroparin
(injeksione/tretje pér injektim), duhet t'i IEshojné né receté qé mbulohen nga Fondi, si
dhe té gjitha barnat nga Lista e barnave gé mbulohen nga Fondi, pér kujdesin
shéndetésor primar, né ményré qé éshté né pajtim me treguesin pér terapi pér
sémundje akute ose kronike, t& shénuar nga ana e mjekut té zgjedhur.

Me respekt,

Drejtor,
Sasho Klekovski

Pérpiloi: Irena Barutoska
Me pélgim té: ekon. dipl. Samir Neziri
Miratoi: dr. Sillvana Andov

Shtojca 1: Indikacione pér Enoxaparin dhe Nadroparin

- Profilaksa e sémundjeve tromboembolike t& venave tek pacientét kirurgjik me
rrezik mesatar dhe té larté, né vecganti tek ata t€ nénshtruar né intervenim té
pérgjithshém kirurgjik, duke e pérfshiré kirurgjiné e kancerit.

- Profilaksa e sémundjeve tromboembolike té€ venave tek pacientét me
sémundje akute (si¢ jané dobésia akute e zemrés, insuficienca respiratore,
infeksionet e rénda ose sémundjet reumatike) dhe tek pacienté me
|€évizshméri té zvogéluar gjaté rrezikut té rritur nga tromboembolia venoze.

- Trajtimi i trombozés sé thellé venoze (TTHV) dhe embolizmi pulmonar (EP)
me pérjashtim t&€ embolizmave pulmonare pér té cilét me siguri nevojitet
terapia trombolitike ose intervenca kirurgjike.

- Trajtim i vazhduar i trombozés sé thellé venoze (TTHV) dhe embolizmi
pulmonar (EP) dhe parandalimi i thirrjeve té pérséritura té tyre tek pacientét
me kancer aktiv.

- Parandalimi i formimit té trombéve tek qarkullimi ekstrakorporal gjaté
hemodializés

- Sindromi akut koronar:

- Trajtimi i anginés jostabile ose infarkti akut miokard pa vlerésim té ST
segmentit (NSTEMI), né kombinim me aplikim peroral té€ acidit acetilsalicilik.
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- Trajtim i infarktit akut i miokardit me lartési t& ST-segmentit (STEMI), duke i
pérfshiré pacientét gé duhet té trajtohen me trombolitiké ose tek té cilét duhet
té zbatohet ndérhyrje pasuese koronare perkutane (PCI).

Shtojca 2: Indikacione pér Rivaroxaban
10 mg film tableta té paketuara:

- Parandalimi i tromboembolizmit venoz (TEV) tek pacientét e rritur té
nénshtruar né zévendésim selektiv té ijés dhe gjurit

- Terapia e trombozés sé thellé venoze (TTHV) dhe emolizmi pulmonar (EP)
dhe parandalimi i TTHV rekurent dhe EP, tek té rriturit 15 mg dhe 20 mg
tableta té paketuara:

- Parandalimi i goditjes né tru dhe emolizmi sistematik tek pacientét e rritur me
fibrilacion atrial jovalvular me njé ose mé shumé faktoré té rrezikur, si¢ jané
dobésia kongestive e zemrés, hipertension, mosha = 75 vite, diabetes melitus,
goditje e méparshme né tru ose goditje ishemike tranzistuese.

- Terapia e trombozés sé thellé venoze (TTHV) dhe emolizmit pulmonar (EP)
dhe parandalimi i TTHV rekurent dhe EP), tek té rriturit (pér pacienté me EP
jostabile hemodinamike).

Popullata pediatrike:

- 15 mg dhe 20 mg tableta té paketuara: terapia e tromboembolizmit venoz
(TEV) dhe parandalimi i TEV rekurent tek fémijét dhe adoleshentét né moshé
nén 18 vje¢ dhe me peshé prej 30 deri 50 kg pas minimumi 5 dité nga terapia
fillestare me antikoagulanté parenteral

- 20 mg tableta té paketuara: terapia e tromboembolizmit venoz (TEV) dhe
parandalimi i TEV rekurent tek fémijét dhe adoleshentét né moshén nén 18
vie¢ dhe me peshé mbi 50 kg pas minimumi 5 dité nga terapia fillestare me
antikoagulanté parenteral.
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