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OnroBop 3aMHTEPECOBAHOM JIULLY
y BE3M ca MpUIpeMaeM MOHYy/IE,
JOCTaBJba.

3aMHTEpecoBaHo JIMIE je HAa OCHOBY wWiaHa 63. ctaB 2. 3akoHa 0 jaBHUM HabaBkama (,,Cil. riacHUK
PC” 6p. 124/12, 14/15 u 68/15), y namem TekcTy 3akoH, gaHa 05.03.2019. roguHe HOCTaBUIIO
3axTeB 3a JOAAaTHUM HHGoOpMalHjamMa U MojallerhbuMa KOHKYpcHE AokymeHTauuje 3a JH Op.
52/18- JlexoBu 3a xymaHy ynotpedy, no cieaehem:

. lomToBaHHu,

Ha OcHOBY onpende unana 63. craB 2. 3akoHa O jaBHMM HabaBkama (“Cn. rmachHuk PC” ©Op.
124/2012, 14/2015 U 68/2015), o6pahamo ce ca 3axTeBOM 3a JOJATHUM [OjaLIHEHEM KOHKYPCHE
JNOKyMEHTalHMje Yy MOCTYIKY jaBHEe HabaBKe MOJ ropwUM OpojeM.

IHurama:

1. Kao morteHuujasiHd noHyhay y mpeaMeTHOM MOCTYIKY, YBUJOM Y MPOLICHEHE BPEIHOCTU 3a
MojeIMHE MapTUje YBUIACIH CMO []a Cy OBE BPEAHOCTH HUXKE Off MponucaHux OMIyKOM O HajBULIMM
lleHama JiekoBa 3a ymoTpedy y XyMaHO] MEIULMHM, a YMjU je pexUM H3[aBarka Ha peLent
("Cnyx6enu rnmacuuk PC", 6p 14/18, 18/18, 31/18, 48/18 u 70/18), 3a nek u3 maprtuje 11, kao u
HIDKE OJ] lieHe nmponucaHe [IpaBUIIHUKOM O JIMCTH JIEKOBAa KOJU C€ MPOIMHUCYjy U U3[1ajy Ha Tepet
cpencraBa obaBe3HOr 31paBcTBeHOr ocHrypamwa (CinyxOenu rmacHuk PC", 6p. 45/18, 52/18-
ucrpaeka, 63/18, 90/18 u 5/19 ), 3a nek u3 naptuje 19.

dapmMaleyTCKu VYkynna
. | HazuB nexa 96HHKH Jenuuuua | YkynHa kil
[TapTuja jauuHa/ BPEIHOCT
. (MHH) . | mepe KOJIMYMHA .
6poj KOHILEHTpaLuja naptuje 0e3
JIeKa I1/IB-a
1 ibrutinip | apsula tveda |y o) 4680 | 30.840.221,45
140 mg




rastvor za
injekciju u
napunjenom

19 ustekinumab | injekcionom kom 6 1.404.656,18
Spricu
90mg/ml, a
1ml

C 0631poM Ha YHHLEHHUILY Ja Cy JIEKOBU M3 OBE [BE MapTHje OPUTHHAHU JIEKOBU, TE [a HEMajy
oarosapajyhy mapaieny, a kako 6ucMo 6unu y MoryhHOCTH a MOAHECEMO MOHYAy Koja he Outu y
OKBHMpHMMa IPOLIEEHE BPEIHOCTH, Ma TAKO MPUXBAT/HHBA 32 HAPYUHOLA, HAj/byOa3HHj€ MOJIUMO Ja
MpoLUeeHe BPEJHOCTH 3a OBE [BE MapTHje MpUIarofuTe NponucaHuMm uUeHama u3 Omnyke
MuHucTapcTBa 3/passba U [IpaBunHuKa.

2. Kon nexosa u3 maptuja 11. ibrutinib u 12. daratumumab, koju ce He Hanase Ha JlucTu jiekoBa,
a ycliel KOMIUTMKOBaHE MPOLEaype MPOU3BO/E, YBO3a U JOJATHOr OOENexKaBarha OBUX JIEKOBA,
Hocunay no3Bojie HHje y MoryhHocTH Aa HaM rapaHTyje HCHOpYKY JieKoBa ca mnpeasuheHum
MUHMMAaJIHHUM POKOM Tpajama ol 12 Mecelu y CBaKOM TPEHYTKY HUCIOPYKE.

Harnawmasamo Ja cy y nuTatby HOBHU JIEKOBH, KOjH Kao TaKBU HEMajy oJrosapajyhy 3ameHy, KOjH ce
He Hajasze Ha JIMCTH JIeKOoBa M KOjU HHMCY KOHTHHYHMpaHO HocTymHd Ha Tpxuwrty PC jep cy
HaMerbeHH 3a creluUUHy Teparujy peajlaTUBHO Majlor Opoja nauujeHara.

V3 HaBedeHMX pa3jiora MOJIMMO Ja pa3MOTPUTE Hall 3aXTEB 3a U3MEHY KOHKYPCHE JAOKYMEHTAL1je
y cMuciy npeasuljeror notrpebHor poka ymotpede, Tako wro here mponucatv pok oj HajMmame 9
MeceUuu y TPEHYTKY UCIOpyKe 3a oBe aBe maptuje. Ha Taj Gucte HauuH oMmoryhuiu nauujeHTuMa
na nobujy

3.V napruju 6p. 19. npensuljena je Habaska neka MHH Ha3usa ustekinumab, y no3u og 90 mg/ml.
V Be3u ca HaBeJEHUM, MOJIMMO Jja HaM OJrOBOPHUTE Ja JIU C& MOXIA paJH O TEXHHUYKO] FPELILH, C
003MpOM Ha YHMLEHULY [a CTe 3a MoTpede BaIlMX yCTAHOBA Y MPETXOJHMM MOCTYNUMMa HabaBKU
HabaB/bali MCK/BYYMBO 103y of 45 mg/ml osor neka. OBO mUTamo joml M3 pasjora WTO je
CTaH/apHa 1032 y Tepamnudju NMpeJMETHUM JIEKOM yrpaBo jo3a ox 45 mg/ml, mok ce gosza oa 90
mg/ml naje 3HaTHO pelje y mpakcu, a HaMemeHa je MalujeHTUMa TenecHe TexxuHe npeko 100 kg.“

Hapyuunau @oHJ 3a COLUjaHO OCUTrypare BOjHHX ocurypaHuka, Kpyncka 6p. 13, 11000 beorpag,
Ha OCHOBY 4wiaHa 63. ctaB 3. 3aKoHa, OroBapa 3aHHTEPECOBAHOM JIULLY:

1. Hapyuunan He BpIuKM M3MEHY KOHKYpCHE HOKyMeHTauuje. [IpouemeHe BpeqHOCTH cy yTBpheHe
Ha OCHOBY MCIHMTHBAaKka M MCTPaXKMBarba TPXKHILUTA, PYKOBOAEHH ce HAYeIOM EKOHOMUYHOCTH H
edukacHOCTH, a Ha HauMH Ja ce o0e30ene HEONMXOJHH JIEKOBHM Yy OKBHMPY PpacCroOJIOKHUBHX
(huHAHCHjCKUX CPENCTaBa.

OmlyKoM O HajBUIUMM LieHama JiekoBa 3a YNoTpedy y XyMaHOj MEOULHMHH, a YHjU JE PEXHUM
M3/laBamba Ha PELENT, YTBpheHe Cy HajBHUIIE LEHEe Ha BEJIMKO JIEKOBa y XyMaHOj MEAULIMHY, a YHjH
j€ peXMM H3/1aBara Ha PeUenT, JOK ueHa y JIMCTU JieKkoBa MpeACTaB/ba MaKCUMAaJIHY LEHY Koja
Moxke OutH mualieda ox crpane Peny6nuukor ¢oHga 3a 3apaBcTBeHO ocurypamwe PC u3 cpencrasa
00aBe3HOr 3[PaBCTBEHOr OCUrypara, IPU 4eMy He MOCTOjU 0OaBe3a Hapyyuoua Ja NpoLerheHa
lIeHa JieKa KOju je nmpeaMeT HabaBke Oyae HajBUILA U MAaKCHMaJlHa LIEHa, OJJHOCHO LeHa u3 Oanyke
0 HajBMIIKMM [IEHaMa JIEKOBa 3a yrnoTpeOy y XyMaHOj MEAULIMHHU T). LieHa TOr Jieka y JIuctu yiekosa.
V okBHpYy cBake MmapTdje, y ckiiagy ca wiaHoM 12. 3akoHa, obe3beheH je jeqHak Mmosioxaj CBUM
noHyhauuma.



2. [puxBara ce npumenda 3auHTEpecoBaHOr auua. 3a maprtuje O6p. 11 u 12 uszmenuhe ce pok
Tpajama, Tako Aa JIEKOBH KOJU CE€ MUCIOpPY4Yjy MMajy pOK Tpajama HajMame 9 Meceld Ha JaH
HCIIOpYKE.

3. IlpuxBara ce mnpuMenba 3auHTepecoBaHOr Jjuua. 3a mnaptujy Op. 19 wusmenuhe ce
jaurHa/KOHLEHTpauMja Jieka, Tako aa rmacu 45mg/0,5ml, a 0,5ml.

M3meHe KOHKYpCHE JOKYMEHTAlLMje y CKIaay ca rope naTuM oaropopuma he 6utu objaBsbeHE Ha
[Toprany jaBuux HabaBku u Ha [Toptany MO.

I[I/[PEKTOP
gRe 'm):mylcosnmc

Koctn
N4

| ) Lu
u%«} /

‘u ru!‘/f“

7‘“5.@7@/

JlocTaB/bEeHO:

- Ha [Toptan JH,

- Ha [Toptan MO,

- Y OMOT MpeaMeTa.



