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JonyHa/m3mena KOHKypCHe
ROKYMCHTaNHje, 10 CTaBJb a.-

Besa: JH 6poj 9/14 — JlekoBH 3a omiuTy aHTUMH(EKUHJCKY CHCTEMCKY MPUMEHY, UMYHOTJIO0YIMHH,
AHTUHEOTUIaCTULM U UMYHOMOJYJIaTOPH, 32 XyMaHy ynotpeoy.

Jlonncuma Haw  wuHT.Op. 1725-57, 1725-55, 1725-56, 1725-67 u 1725- 69 s3artpaxkeHo je
T0jallIlbemhe/I0MyHa/n3MeHa KOHKYPCHE JIOKYMEHTaluje y ckiajy ca 4naHom 63. 3akoHa O jaBHUM
Ha0aBKaMa.

[urame 6p. 1: YV oxBupy Konkypcue mokymenranuje 6poj 9/14, kao npeaMer jaBHe HabaBke 3a Doun
COBO, pennu 6poj naptuje 166 u 167, xao u y odusupy KoukypcHe moxymentauuje 3a BMA, 6poj
2676/14, peanu 6poj naptuje 41 u42, naseneH je INN gemcitabin, y ¢papmaieyTckoM o0JMKY npawak 3a
pactBop 3a uHQY3Hjy, jauuHe 200 mg ul g.

| 166 ‘ 33652100 gemcitabin prasak za rastvor za infuziju; 200mg; kom | 1.000

167 ‘ 33652100| gemcitabin prasak za rastvor za infuziju; |Ig; kom | 1.000 |

AreHugja 3a NeKOBE M MEAMLIMHCKA CPEACTBA U3/lalla je PerucTpaliioHa pelierha 3a JIEK reMUUTa0UH Yy
ABa ¢apmaneyTcka oOnKKa: Npaiak 3a pacTBOp 3a MHOY3Mjy W KOHIIEHTPAT 3a pacTBop 3a UHOY3H)y.
Panu ce o cponnum dapmaueyTckuM obnuiuma, Koju ce Melycobno ymopelyjy Ha OCHOBY KONWYMHE
akTuBHe cyncradue. Alvogen Pharma d.o.o. je Hocunau nossone 3a nexk Gemcitabine, npoussohaua
Hospira UK Ltd xoju je percTpoBaH Kao KOHLIEHTPAT 3a pacTBOp 3a uHQY3Hjy, y ABE jaunHe:

a) 38 mg/ml, 1x5,3 ml
b) 38 mg/ml, 1x26,3 ml

C ob3npom ja ce paaM O KOHIEHTpaTy, jauMHa Jleka ce uspaxaBa y OOJMKY KOHUEHTpaluje
aktueHe cyricranue.Kana ce n3spium obpauyH yKynHe KOJWYHMHE aKTHBHE cymncTaHue (gemcitabin)
y OKkBUpY 00a nakopamwa, pe3yaTaT O 6uo:

a) 38 mg/ml * 5,3 ml = 201,4 mg 200 mg gemcitabina)
b) 38 mg/ml * 26,3 ml = 999,4 mg (-1000 mg gemcitabina)




W3 naBeneHor obpauyHa ce Moxe 3aKJbyUHTH Jia j¢ KOHLCHTPAT 3a pacTBop 3a MHQY3Hjy, 38 mg/ml
y 3anpeMuHd o 5,3 ml eKBUBAJCHT MpallKy 3a pacTBop 3a uHdy3ujy ox 200 mg, onHocHO Aa je
KOHUEHTpaT 3a pacTBop 3auHby3ujy 38 mg/ml y 3anpemMunun on 26,3 ml eKBHBaNEHT npaiiky 3a
pactBop 3a mHbys3ujy ox 1000 mg (omHocHol g). Takohe, BaxHO je carmejatv M NOCTynak
fipunpemMe npej NpUMeHy Ipauika 3a pacTBop 3a UH(Y3Hjy, KOjU ceHajlpe pacTBapa y ojpeheHoj
KONWYKMHA pacTBapaya Kako OU ce MPUIPEMUO PACTBOp KoHIeHTpamnuje 38 mg/ml, azatum ce
OCTaTaK MOCTYNKa TNOTIYHO IOKJana ca MOCTYNKOM KOjU ce MpUMemyje MPUIMKOM yrnoTpebe
KOHLUEHTpaTa 3a pacTBop 3a UHY3H)y.

Hoxka3z: -pewema AreHuuje 3a Jexose M MeauumHcka cpecTsa o 10380 npoMera 3a Gemcitabin.
3aK/byyak:

Ha ocHOBy HaBeneHux oOpayyHa M 4YMHEHMLUA, jacHO €€ BUAM CPOJHOCT HaBeACHUX
tapmaueyTckux obinka (npamak 3a pactBop 3a MHGY3Hjy ¥ KOHIIEHTPAT 3a pacTBOp 3a WHPY3H]Y).

Ogarosop 1:

* naprtuja 166 - noaatu Ha nocrojehu apmarneyrcku obnuk u koncentrat za rastvor za infuziju
* qaprdja 167 - momatu Ha noctojehu dapmaneyrcku o6k ¥ koncentrat za rastvor za infuziju

[Muramwe 6p. 2: V oxsupy KonkypcHe nokymenrtauuje Hapyunona ®ouag COBO 6poj 9/14- Jlekosu
3a ONIUTY AHTHUHQEKUMJCKY CHCTEMCKY MpUMEHY, WMYHOTJIOOYJIMHM, AHTUHEOMJIACTHLU U
UMYHOMOAYNATOPH, 3a XyMaHy ynorpeby, kao nmpeamer jaBHe HabaBKe, peaHu Gpoj napruje 189,
naBoau ce INN imatinib y papmaneyrckom obnuky kancyna. tepaa. jauune 100 mg.

‘ 189 | 33652100 | Imatinib kapéu]a, tvrda; 100Omg; kom | 860
| 1

Arenuuja 3a nekose U MeauuUHcKa cpeacTBa PC je n3gana perucrpaipona peiera 3a ek imatinib y asa
dapmaneyTtcka obnuka: ¢puam tabiera v Kancyna, TBpaa. Alvogenov imatinib ox 100 mg (Alvotinib®) ce
Hanasm y o0nmky duim tabnera. Vnopehyjyhu nsa HaBezena dapmareytcka o0iMKa Ha OCHOBY
nojaraka y oksupy Caxeraka KapaKTepUCTHKa JIEKOBa KOju Cy AOOWIIN J03BOLY OJ cTpaHe AreHuuje 3a
nekoBe U MeaMumMHcKa cpeactsa PC, 3akmbydyje ce ga mel)y muma Hema pasnuke. [lopen MAEHTHUHMX
MHJMKAlMja, MEXaHW3Ma JeNoBaka U HeXe/beHHX edekara, 4ak ce W nojaud o (papMaKOKMHETHUKUM
CBOjCTBMMA Moknanajy. Muubera cMO Ja W3 TOr passiora oBa JBa (apmatieyTcka obsnka Tpeba
CMaTpary CPOAHUM W, Ka0 TaKBUMa, 1aTU MoljeHaKy IaHCy 3a y4yeinhe Ha TeHaEpY.

Hlokas: -no3sosia AreHuuje 3a 1ekoBe U MeAMLMHCKa cpeficTBa Peny6muke Cp6uje 3a Alvotinib®

3ak/byyax:

Wmajyhu y BuAy 4YHbeHHIYy da je JeK MMaTHHUO pErucTpOBaH 3a Jieyetbe CIelndUuuHmuX
OHKOJIOIIKKX CTalba U Ja JICYeHe OBUM JIEKOM 3HAa4ajHOYTHUYE HA MOTPOIIKBY HOHAKO JUMUTUPAHHUX
CpelcTaBa HAMEWEHMX JIcUely 3JpPaBCTEBHX OCHUTypaHWKa, MHUILBEHA CMO Ja elleMuHaluja
reHepHYKMX FNPOM3BOJA Ha OBaj HAauWH, MOXe Ja aoBeaeno (apMaKOEKOHOMCKWX TyOuTaka
Hapy4yuoLa TeHaepa.

Ha ocHoBY npeTXoaHO HaBeEHOT, jacHO je Aa je nmpuiukoM oapehuBama KOHKypcHe IOKyMeHTaluje
Opoj 9/14- JlexkoBr 3a ONWITY AaHTHHH(EKUH|CKY CHCTEMCKY TPUMEHY, MMYHOTNOOY/IUHM,
aHTHHEOTTaCTULM W MIMYHOMOAYNATOpH, y peaHOM Opojy maptuje 189, nospehen unan 10 3akona o




JaBHUM HabaBKaMa KOjH jacHO MpONHUCyje AY>KHOCT Hapyduoua aa y TOCTYNKY jaBHe HabaBKe
omoryhn wto je moryhe Behy KOHKypeHLH]y.

Y JpyroM CTaBy WCTOr ujaHa, 3aKOH INpPOMHCYje Ja Hapyduial He MoOXKe a orpaHnuu
KOHKYpEHIlM)Y, a ToceGHO He Moxke onemoryhasary 6110 Kojer nonyhaua ga yuecTsyje y MOCTYNKY
jaBHe HabaBKe HeompasmaHoM ynotpeGom NperoBapaykor nMnocTynka, HUTH Kopuiihemem
AMCKPUMUHATOPCKUX yCJIOBA, TEXHUYKUX crieuudUKalnja u KpUTEpHjyMa.

[Ipumkom cactabmama KoHkypceHe nokymentanuje 6poj 9/14- Jlexosu 3a OMNIUTY aHTHUHPEKIH|CKY
CHCTEMCKY NMPUMEHY, UMYHOTJIOOY/IMHU, aHTMHEOMNACTHIH U UMYHOMO/Y.IATOPH, Y PEAHOM 6Pojy
naptuje 189, Taxobe je mospehen unan 71 cras 3 3akoHa o jaBHUM HaGaBKama KOjU 3abpamyje
Hapy4yuolly ja on0uje MOHyly Ha OCHOBY Tora wiTO noHyhena a06pa. ycnyre uim pajoBu e
ucTytbasajy MocraB/beHe ycioBe y moriely aeduHucaHe crneundukauuje u TpaxeHor cTaHjap/a,
ykosuko monyhau noHyau oarosapajyhm mokas ga jobpa, ycayre WM pajioBM Koje HYAW Ha
CYWTHHCKH jeIHAK HAYUH HCIYHaBajy YCIOBe U3 crielnHUKalLiuje H TPaKEHOr CTaHAapAa.

Kako 6u ce nzberna nesakouurta nncxpMMHHauujé CBMX YYECHUKA jaBHe HabaBKe, HA OCHOBY CBHX
M3HECTHX YWICHMLA Mpeljia)keMO Aa y OKBHPY TeHAEpPCKe JOKyMeHTauuje 3a INN imatinib,
ja4uHe 100 mg, KaTeropujy dapmaneyTcku o6auk Tpeda 1a npedopmyanmere Tako mro here
moaaTy u ¢GHAM TablaeTy Kao TpakeHH QapmauneyTckun o6JHK, Kako Om ce wusbersa
AMCKPUMHHANM]2 TreHEPHYKHX KOMNAHHja KOje Cy OBaj NPOH3BOA perucTpoBajie vy
HaBeJleHOM (apmaleyTcKoM 00JHKY. |

VKonMKo HapydMial, He TMOCTYIH y CKnaay ca unaHom 63 ctas | 3akoHa 0 jaBHUM HabaBkama U He
M3MCHW KOHKYPCHY JIOKYMEHTALM]y Y YKa3aHOM HE3aKOHHTOM JeJly, HOCHIAll J03BOJIE 3a NpoMeT
nexa he, paan sawTuTe CBOjUX NETHTUMHMX uHTepeca, OuTu npunyhen ga y ckaagy ca waanom

148 u 149 3akouna o jarHum naGaBkama, nonu?ce Peny6anukoj koMmucHju 3a jaBHe Ha0aBKe
3axTeR 3a 3aMITHTY mpaBa. f
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Oxarosop 2:
* naptuja 189 - monaru Ha noctojehin (bapMaue?/TCKM 06nuk u film tableta
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Muramse 6p. 3:

Y oxsupy Konkypcue nokymenranuje 6poj 9/14, kao npeamer japue HabaBke 3a Hapyuuola PoHz
Cogo, peanu 6poj napruje 122 u 123, kao n y oksupy Konkypcue nokymenrauuje 6poj 2676/14,
kao npeamer jaHe HabaBke 3a Hapyunmoua BMA, peanu 6poj mapruje 28 u 29, naBenen je INN
docetaksel, y dpapmaneyTckom 061MKy KOHLUEHTPAT W PacTBapay 3a pacTBOp 3a MHAY3M]Y. jaunHe
20 mg/0,5 ml u 80 mg/2 ml.

HQQ | 33652100 | docetaksel koncentrat | rastvara¢ za rastvor za infuziju; kom | 306 |
- ' 20mg/0.5ml; | |
| 123 | 33652100 | docetaksel koncentrat i rastvarat za rastvor za infuzijul kom | 200 |
! | 80mg/2ml; |

OBo je nobap mpumep MOTeHLMjanHOr npolieMa W AMCKPMMHHALMjE CBMX NPOM3BOAA KOjH Kao
aKTVBHY CYICTaHIly UMajy AoUeTakcel, a KOA Kojux je dapmaueyrcku obnuk aeMHMCAH Kao
KOHLEHTpAT 3a pacteop3a MH(y3Mjy. mehy Kojuma ce Hanasu u npoussoj Jloneraxen, Hocuoua
nosone Alvogen Pharma d.o.o. inpoussohaua Hospira UK Ltd. Alvogenov nek Docetaxel je
perucTpoBaH y /Be jaunHe (W3paxeHe yoOIuKy KOT[HGHTpalII/Ije aKTUBHE CYICTAHIE:

)




a) 10 mg/ml, 1x2 ml
b) 10 mg/ml, 1x8 ml

Kana ce u3Bpuin obGpayyH yKymnHe KOJMUMHE aKTHBHE CYNCTaHUE (docetaksel) y okBupy o0a
MaKoBama, pe3yJrar ou 0uo:

a) 10 mg/ml * 2 ml = 20 mg docetaksela
b) 10 mg/ml * 8 ml = 80 mg docetaksela

VYV oxBupy Caxerka KapaKTepUCTHKa Jleka MAOLETakcesl jefHor on mnpousBohaya Koju uUMajy
PErncTpoBaH 0Baj JieK Yy (apMaleyTcKoM OOJNMKY KOHLEHTpaT M pacTBapad 3a pacTBOp 3a
MHQY3H]y, JaunHe 20mg/5ml i 80mg/2ml, HaTa3| ce MOCTYNKa 3a MPUIPEMY pacTBopa rpel MpuMeHy.
Y OKBMpY MOCTyNKa NpHNpPEMe Npe] MPUMEHY Ha3HAueHOo je a ce KOHIEHTPAT pacTsapa y3 nomoh
TIPUJI0XKEHOr pacTBapaya Tako J1a UEJIOKYITHU NPUIIPEMJbEHH PacTBOpP UMa KOHLEHTpauujy 10 mg/mi.
OcTtaTtak nocTynka npurpemMe ¥ NpUMEHE NOTIIYHO c€ IMOKaana ca NocTYyNKOM KOjU ce Mpumemyje
MPUITHUKOM ynoTpede KOHLEHTpaTa 3a pacTBop 3a HHY3H)y.

HOK332-,ZL03BOJ'IG 3a NIpoMeET AFCHI_[I/lje 3a JICKOBE M MEIHUHNHCKaA cpeACcTBa 3a JIeK Docetaxel

Ha ocHoBy HaBeneHux oOpadyHa W YHHICHWLA, EBUACHTHO je Aa Cy HaBeaeHW (apmaneyTcku
00IMUMHUICHTUYHY (KOHLEHTPAT U pacTBapay 3a pacTBOp 3a HHPY3HjY J1 KOHUEHTPAT 3a pacTBOp 3a
MHPY3Ujy), C TUM LITO KOJ KOHLEHTpaTa ca pacTBapaueM Hajrnpe Tpeba peKOHCTHTYHCATH PacTBOp.
Ha ocHOBY cBera npeTxogHO HaBEAEHOT, jacHO je JAa je mpuiukoM ojapehusama KoukypcHe
AJokymeHTauuje 6poj 9/14- JlekoBn 3a OMIUTY aHTUUHPEKUHJCKY CHCTEMCKY MpPUMEHY,
MUMYHOrN00YJIMHU,aHTUHEOTLIACTULIM U UMYHOMOIyNAaTopH, 3a Hapyduoua ®oux CoBo, y peaHom
opojy maptuje 122 u 123, kao uy okBupy KoHkypcHe nokymenrauunje Opoj 2676/14, peanu 6poj
naptuje 28 u 29, 3a Hap.yuno.na BMA,nospenen uigan 10 3akoHa 0 jaBHMM HaGaBKaMa KOjM jacHo
nponucyje AYXXHOCT HapyuyMoLa Ja YNOCTYNKY jaBHe HabaBke omoryhu mro je moryhe sehy
KOHKYPEHILIH]Y.

VY Apyrom cTaBy WCTOl YjlaHa, 3aKOH IMPOINUCYje Ja HApyYHIall He MOKe 1a OTPaHHYH KOHKYPEHUM]Y,
anocebHo He Moxe oHeMmoryhasaTu 6us0 Kojer moHyhaua fga yuecTByje y MOCTYNKY jaBHE HabaBKe
HEONpaBJaHOM yNnoTpeOOM TperoBapaykor MOCTYNKa, HUTH KOpHWINEHEeM AMCKPUMHHATOPCKUX
yCIOBa, TEXHUUKHUX criequdUKalHja U KpUTEPHUjyma.

Ipunvkom cactaBbama Konkypche noxymenranuje Hapyuuona ®oug COBO 6poj 9/14- Jlekoeu 3a
ONITYaHTUHHOEKUHMJCKY  CUCTEMCKY  NpPHUMEHy, HMYHOTIOOYIMHM, aHTMHEOIIACTHUHM M
UMYHOMOAYNATOpH, Yy peaHoMOpojy maptuje 122 u 123, kao u y okBupy KoHkypcHe gokymenTaumje
Hapyuynoua BMA, 6poj 2676/14,peann 6poj maptuje 28 u 29, takohe je nospehen unan 71 cras 3
3akoHa o jasHuM HaGaBKaMa KojuzaOpamyje Hapydyuouy jga oa0Hje MOHYAY HA OCHOBY TOra LITO
nouyhena nobpa, yciyre WiM pajoBH HEHCIYABAj)y NOCTaBJbEHE YCJIOBE y moraeny aeduHucaHe
crieunduKaumje U TpaeHOr cTaHjapja, yKojJukonoHnyhauy nmoHymu ojarosapajyhin poxas ma ao6pa,
yciyre Wi pasloBH KOj€ HyU Ha CYLITHHCKHM jeHAK HAYMHHCIYHaBajy yCiaoBe U3 cnennduralmnje u
TpaXkeHOT cTaHaapa.

Kako O6u ce n3zberna He3sakoOHHMTa AMCKPUMHHALMja CBUX NMPOM3BOJA KOjU KA0 aKTHBHY CYICTaHIly
CaipKCOLETAKCEN, a4 PErucTpoBaHM Cy y OOJMKY KOHLEHTpara 3a pacTBOp 3a HHY3ujy,
npeajakeMo Ja ce Yy OKBUPYKOHKypcHe aokyMeHTtauuje 3a MHH poeerakcen nona u oBaj
dapmaueyTcku o6ninK, a 1a ce moTpeGHa jaunHa JeKa U3pasu Kao KOJIMYHMHA aKTHBHE CYNCTAHUE «
npenaparty (nakie, kao 20 Mr u 80 Mr) u na ce To jacHO Harjacu, Kako He OU A0Ja3UA0 10




3a0yHe.YKONMKO Hapyuunal He MOCTyNu y CKJIajy ca 4JaHoM 63 craB 1 3akoHa O jaBHUM
Ha0aBKkaMa ¥ He M3MEHMKOHKYPCHY AOKYMEHTAlM)y y yKa3aHOM HE3aKOHUTOM Jeny, Hocuiall
J03BOJE 3a NPOMET Neka he, paAn3alTHTe CBOJUX JIETMTMMHMX WHTepeca, OuTh npunyhen na 'y
cknany ca unanom 148 u 149 3akoHa ojaBHUM HabaBkama, IOJIHECE Peny6au4ko] KOMUCH]U 34
jaBne HabOaBke 3axTeB 3a 3alUITUTY TIpaBa.

Oarosop 3:

napTija 122 — noaatu Ha nocrojehu dapmareyrcku 06uk u koncentrat za rastvor za infuziju
* mapruja 123 - nopmaru Ha nocrojehin papmaneyTcku o0uK 1 koncentrat za rastvor za infuziju

[Murae Op. 4:

V uMsby MNOMITOBAaKA jJUAHOP OJ OCHOBHMX Hadlna npeasubheHor unanom 10. 3akoHoM o
jaBanM HaGaBkama -Haueno o6Ge3GehuBama KkoHKypeHnuwuje, kao W Moryhnoctu aobujarba
BHIULL KBAJIUTETHHJUX TOHYAA 0/ CTPAHI MOHYAaua, MPLUUIAXIMO a U3BPUIATI oarosapajyhe
KopeKIuje y oApuleHuM maprujama, OAHOCHO ja gomyuute cieiehe mapruje oarosapajyhinm
bapmaieyTckum 0OJIMKOM, U TO:

Ilaptuja 256 - rastvor za injckciju 1 po 500 mg/20 mi
[Maptujy 276 - koncentratom za rastvor za infuziju

Takohe, Monumo Bac 3a nojawmere aa nu hi moHyna GUTH NpUXBaT/bHBA YKOJIKMKO Bam
noHyhau nouyau 3a naptujy moa peaHum Opojem 203 - mpaiuak ¥ pacTBapad 3a pacTBoOp 3a
injekciju250meg/ml, bodica i rastvaraé u napunjenom injekcionom Spricu 15x1,2ml,
063MpOM Ja je HaBLALH GapManyTCKi 00JIHK jUJMHYU PETUCTPOBaH Ha TepuTopHju PC?
Oarosop 4:

* napTHja 256 — n3MenuTH hapmatieyTcky 00JIMK, TAKO Ja riacu: rastvor za injekeiju,
500mg/20ml

napTHja 276 — aoaatu Ha noctojehu dapmaieyrcku 06.HK - koncentrat za rastvor za infuziju
napruja 203 — goaatu Ha nocrojehin gapmaneyrcku 061uk — prasak i rastvarac za injekeiju
250mg/ml, bogice i rastvara¢ u napunjenom injekcionom $pricu 15x1,2ml

Iurtame 6p. 5: V KOHKYPCHO] NOKYMEHTALMjH MOJMMO Bac a HaM OJATOBOPUTE KOJMMKO Tpeba na Baxu
MMCMO O Hamepama 0/l IaHa OTBapama [oHya.?

Oarosop 5: Pok Baxera nucMa 0 Hamepama (YKOJHKO 0aHKa MHCHCTHpPA Ha ofpehuBarby poka Baxera
ucror) He cMe 6uTh Kpahu o poka Baxerwa MoHY €.

CBH 0CTAJIH 3aXTE€BH U3 KOHKYPCHE JOKYMEHTAIlje OCTAjy HeNPOMEHeHH.
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