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NMPEOMET: OopaTHO nojawleHhe KOHKYPCHe AOKYMeHTauumje 3a jaBHy HabaBKy JlekoBa ca Jlucre L
Jlucte nekoB.a, 6poj 404-1-110/17-22, carnacHo 4ynaHy 63. 3akoHa o jaBHUM HaGaBkama (,,Cnyx6eHu
rnacHuk PC*“, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15)

HaHa 25.8.2017. roguHe 3avHTEpecoBaHO fuue ce obpaTuino HapyyuMoLly 3axTeBOM 3a AOAATHUM
nojalteHem y Be3n MOCTyMNKa jaBHe HabaBke JlekoBa ca Jlucte L Jlucte nekoea, 6poj 404-1-110/17-22, y
cknaay ca 4naHom 63. 3akoHa o jaBHUM Habaskama (,Cnyx6eHu rmacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 1 68/15).

Mutamse 1:

Y cknagy ca oanykom komucuje 3a jaBHy Habaeky Jlekoa ca Jlucte L Jlucte nekosa, 6p. JH 404-1-110/17-22, y
BE3W ca cnajakem npBoBUTHO pacnucaHunx naptuvja 3a infliksimab Guonowkn cnuyaH nek, xenumo Aa ykaxxemo
Ha ogpeheHe unrbeHunue:

Ha oBaj HaunH obGjaBrbeHa TeHAepcka OOoKyMeHTauuja umnnuuupa ga naumjeHTn Ha infliksimab Guonouuku
cnvdyHoM neky Inflectra mory ga Oyny npeBegeHu Ha Tepanujy Ouonowku cnmdHom neky Remsima gok
naumjeHTn ca pedepeHTHor buonowwkor neka Remicade He mory ga 6yay npeeegeHun Ha infliksimab Guonouku
crnvdaH nek. Y cknagy ca JOCTyMNHMM nojauuma, OBakBa Mnpakca joll HUje NpUMeH-eHa y 3eMibama Y OKpYXemy,
Kao HW y 3eMrbama dnaHuuama EBsponcke YHuje.

Yopyxena ractpoeHTeponora Cpbuje n HaunoHanHo yapyxeme 3a XpoHUYHe LpeBHe uHgnamaTopHe 6onectu
(SIBDA) He nogpxaBa 3ameHy Tepanuje kof nauujeHata Ha GUONOLIKOj Tepanuju, Aok je y deuembpy 2016.
roavHe EBponcko yapyxewe 3a KpoHoBy 6onect u konutuc objasuno cnepgehm sakrbydak (ECCO position

paper):

e 3ameHa pedepeHTHOr neka OWOMOLWIKWM CRAUYHUM NEKOM KOA4 nauujeHata ca WHGramaTopHUM
bonecTtnma upeBa je npuxeaTrbmea. CTyauje y KojuMa je n3BpLUeHa 3aMeHa Tepanuje mory obe3begnTu
AOBOSbHO [oKa3a 3a edmkacHocT u 6e3begHocT. Ca apyre cTpaHe, Hema Hay4YHUX U KITMHUYKUX JOKa3a
Mo NUTaky BULLECTPYKe 3aMeHe Tepanuje n 3ameHe Tepanuje namehy pasnuumTux GMOMOLLKMX CAUYHUX
nekoBa KoA nauujeHaTa ca ynanHvum 6onectnma upesa.

Y nojeavHnm gpxaBama unaHvuama EY je go3sorbeHa npomeHa Tepanwvje ca opurMHanHor 6MonoLwKkor neka Ha
BuonoLlkm cnmyaH nek. Takse ognyke cy goHena criegeha perynatopHa Tena:

¢ Dutch Medicines Evaluation Board (MEB),
e Finnish Medicines Agency Fimea,

e Healthcare Improvement Scotland,

e Irish Health Products Regulatory Authority,
e Paul Elrich Institute in Germany,

o Nerwegian Medicines Agency.

O63upoMm pa opnyka komucuje 3a jaBHy HabaBKy NeKoBa Huje y ckragy ca npernopykama HauMoHarHux
yapykewa (Yopyxewe racTpoeHTepornora Cpbuje, HauuoHanHor yapyxewa 3a XpPOHUYHE LpEBHe
nHdpnamatopHe 6onectn (SIBDA)), kao HU pedbepeHTHUX perynaTtopHux Tena, gonasu ce O 3akibydyka fa je
KoMucuja 3a jaBHy HabaBKy NnekoBa npeysena Ha cebe ognyky O 3aMeHu Tepanuje Ko nauujeHata Ha
GuonoLukoj Tepanuju.

OuyekyjeMO Oga ce MO OBOM MNWTakwy M3jacHe CTpyvyHE KOMUCMje M Ada 3akibyvum komucja Gyy OCHOB 3a
AedurHncare KOHKYpHe JOoKyMeHTauuje:
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o Komucuja 3a ogobpaBame ynotpebe nekoa adalimumab u infliksimab y nedewy ocurypanHux nuua
Penybnuykor poHaa 3a 34paBCTBEHO ocurypame obonenvx og Crohn-oBe 6onectn n HajTexmx obnuka
ynuepo3Hor konutuca

e Komucuja Penybnmukor ¢oHaa 3a 3g0paBCTBEHO ocurypake 3a opobpasare ynoTpebe nekosa
etanercept, infliksimab, rituksimab, adalimumab, tocilizumab n golimumab.

o CTpy4Ha noTKOMMUCUja 3a anNnUMEHTapHW TpakT n metabonunsam.
Oproeop 1:

Komucuja 3a jaBHy HaGaBky je nek UHH-a infliksimab o6nukosana y ase naptuje u 1o infliksimab —
pedcdepeHTHU nek u infliksimab — Guonowkn nuyaH nek, U3 pasnora WTO je Npenopyka CBUX CTPYYHUX
Tena Penybnuke Cpbuje ga ce pecdepeHTHM OMOMOLWKUA JfeK U OMONMOWKWU CrMYaH NeK He Mory
3amMew-MBaTM y Tepanuju ocurypaHum nuuuma. Hanomuwemo pa je npegmeTt jaBHe HabaBke neka
infliksimab Ha ucTn HauMH 6Mo o6nNMKoBaH U y NOCTYNKY jaBHe HabaBke y 2016. roguHK.

LTo ce Tuye 6monowku cnuuyHux nekosa infliksimab, sawTnheHnx Hasmea Inflectra 1 Remsima, koju cy
npBo6UTHO OMNM OGNMKOBaHWM y ABe NapTuje, KOMUCUja 3a jaBHY HabaBKy je ycBojuna 3axTeBe
3auHTepecoBaHOr nuua U HaBeAdeHe rfieKkoBe obGnukKoBana y jegHy napTujy, a u3 pasfnora LWToO ce U3
caXxeTaka KapaKTepucTMKa OBUX JleKOBa, AOCTYMHUX Ha WMHTEPHeT CTpaHuuu AreHuuje 3a NeKoBe U
MeguUMHCKa cpeacTtBa CpbGuje, Moxe yTBpAUTU Aa MMaAjy MOAEHTUYHe MHOMKauMje, WUTO je HaBeAeHo Yy
opgerbumma 4.1 Tepanujcke unHaukaumje. TakoRfe, y opgersumma 5.1 PapmakogMmHamckm nogauum, u3
caxeTaka KapakTepucTuka oba neka, je HaBeAeHO Aa cy y nuTakby OMOMOLLKU CIIUYHU NEKOBU.

Damse, ucnutyjyhm HaBoge 3auMHTepecoBaHOr nuua, KOMUCUja 3a jaBHY HabaBKy je M3 caxeTtaka
kapaktepuctuka nekoBa Inflectra n Remsima, poctynHux y 6a3u nopgaraka EBponcke AreHuwuje 3a
nekoBe, yTBpAunia ga je npousBofay akTMBHe cynctaHue 3a oba neka Celltrion INC, JyxHa Kopeja.

Komucunja 3a jaBHy HabaBky je og AJIMMCa po6una Assessment Report EMA/CHMP/589422/2013 og
27.6.2013. roguHe, 3a nek Inflectra, ogHocHo Assessment Report EMA/CHMP/589317/2013 op 27.6.2013.
roguHe 3a nek Remsima, o6a usgara og crpaHe European Medicines Agency.

YBUAoM y HaBeAeHe M3BeLUTaje, KOMUCHK]a je yTBpAUNa Aa je ao3Bona nek sawTtuheHor Ha3uBa Inflectra
m3parta Ha ocHoBY 4naHa 82(1) Ypen6e o yrBphuBawy noctynaka ogobpaBaka NpMMeHe U noctynaka
Hag3opa Haa NPUMMEHOM JleKoBa KOju Cce KOpUCTe Yy XyMaHOj M BeTepUHapCKoj MeOULMVHMU, U
ycnocTaBrbaky EBponcke AreHuuje 3a nekoBe, 6poj 726/20014, y kojoj je HaBeaeHoO ga ce nogHocuouy
3axTeBa CMe u3gaTu camMo jegHO opobpewe y norneay oapefleHor neka, anu ga KoMucuja MOXe
0A00pMTU UCTOM NOAHOCUOLYY 3axTeBa Aa nogHece BuUlUe oA jeAHOr 3axTeBa AreHuuvju 3a nekose y
cnyvajeBMMa Kaja nocToje OGjeKTMBHU U NPOBEPSLUBU Pa3no3mn KOju ce OQHOCe Ha jaBHO 3apaBibe Yy
norneay AOCTYNMHOCTU JieKOBa 34paBCTBEHMM pagHULMMa u/vnu nauuvjeHTMMa wunu 360r 3ajegHUYKOr
CTaBIbaka y NpoMerT.

Komucuja 3a jaBHy HabGaBKy HanomMuwe Aa cy npegmeT oBe jaBHe Hab6aBke nekoBu ca Jlucte L Jlucrte
nexkoBa, a Ha ocHoBy WUHH-a a He 3awTuheHor Ha3uBa neka.

CxopgHO HaBegeHOM, KOMMCUja oOcCTaje Npu HaBoAMMA M3 TeXHU4YKe cneuundukaumje, objaBrbeHe
18.8.2017. roguHe, 3a npegmeTHe JeKoBe, 063MpoMm pga ce pagum o nekoeuma ucrtor MHH-a, wTto
omoryhaBa cBMM 3aMmHTepecoBaHMM nuuuMa ga AocTtaBe NMOHyAy, y cknagy ca unaHoBuma 10. u 12.
3akoHa o jaBHMM HabaBkama, a Koju ce ogHoce Ha Hauyeno oGe3befjuBawa KOHKypeHLMje, OQHOCHO
Haueno o6e3befjuBamwa jeaHakor nonoxaja cBum noHyfhauumma. Ha Taj HaunmH ocurypaHmm nuumma he
6uTn obeseheHa 4OCTYNHOCT NpeAMETHUX JNIeKOBa, NoA HajmoBOSbHUjUM yCIOBUMA.

Mutamwe 2:

Y cknagy ca ogfiykom Komucuje 3a jaBHy Habasky JlekoBa ca Jlucte L Jlucte nekosa, 6p. JH 404-1-110/17-22, y
BE3N ca cnajakem NpBOOUTHO pacnucaHux naptuja 3a infliksimab Guonowkn cnvyaH nek, obpahamo Bam ce
MOSIOOM 3a A0AAaTHMM MOjallHEHEM:

Ha ocHoBy nocTtaBrbeHor nuTawa 6poj 1. noTeHuujanHor noHyhRaya op 18.8.2017. roguHe p[OoJaTHUX
nojalrera, YCBOjUNM CTe 3axTeB M U3BPLUMIIM CYLUTMHCKY M3MEHY TeHOepcke AOKyMeHTauuje, a Ha 6asm
poctaBreeHor gokymeHta Declaration of Identical Drug Product Remsima & Inflectra. OcHoB 3a ycBajare
N3MeHa je y ANPEKTHOj CYNpOTHOCTK ca Baehum 3akOHOM O NeKoBMMa U MeAULMHCKMM cpefcTBuMa (Y Jarbem
TeKCTy: 3aKkoH), MO KojeM je uU3BpLUEHa permcrpauunja HauuoHanHoMm npouenypom un gobuvjeHa Jo3sona 3a nek y
Peny6nuum Cpbuju 3a ob6a neka noMeHyTa y ropeHaBefieHoj Aeknapauuju. Hanve, Baxxehu 3akoH, y unany 14



baje crnepgehy peduHuunjy neka: ,Jlek je npousBOA4 Koju ce CcTaB/ba Yy nNpomeT y ogpeheHoj jaynHu,
cdhapmaueyTckoMm OGNMKY M nakoBaky a Koje cagpxu...“. Kako ogobpeHn TekcT obenexaBaha CMOSbHEr U
YHyTpallHer NakoBaka JieKka Koju je cacTaBHM 4eo ogobpeHe AoKyMeHTaumje koja ce gobuja y3 permctpaumoHo
pellewe Huje MOEHTWYaH y Ha3uBy Jieka, npomsBofadyy M HOcMOUy [03BOSie, cMaTtpamo fda ce ca acnekra
HaLMOHarHor 3akoHo4aBCcTBa MoXe cmaTtpaTu aa Inflectra 1 Remsima H1UCY nAEHTUYHU NEKOBMW.

Mmajyhu y Buagy rope HaBefeHo, cmaTtpamo ga gokyMeHT y Buay Declaration of Identical Drug Product Remsima
& Inflectra He moxe n He cme GUTM ycnoB 3a cycneH3unjy gomaher 3akoHogaBcTBa M aa jeguHo AJIMMC kao
oBrnawheHa MHCTUTYLMja MOXe ja AOHeCe 3aKibyyak O MOEHTUYHOCTY AABa feka.

CxopgHo cBeMy HaBeeHOM, O4YEKYjeMO [a Ce U3BpLUM U3MEHa JOKyMeHTauuje Ha cTawe of 9.8.2017. roauHe u
omoryhu nauujeHTMMa ga HacTaBe Tepanujy KOjom Cy fie4eHn y NpeTXoaHOM Nepuoay,

Oproeop 2:

Komucuju 3a jaBHy HabaBKy Huje jacHO no3uBar€e 3anHTepecoBaHOr Nvua Ha HaBeAeHy oapeadby 3akoHa
O NeKoBMMa U MegULMHCKUM cpeacTBMMA, jep ce npeaMeTHa jaBHa HabaBka cnposoau no UHH HasuBy
nekoBa, 4Ynme ce ob6e3behyje nevyerw-e UCTUX MHOUKALM]aA.

Y posBonu 3a cTaBrbakbe nekoBa y npomeTt ob6a neka Remsima & Inflectra kao UHH Ha3uB je HaBegeH
infliksimab, jaunHe 100mg, ampula.

Takohe, y caxeuumma KapakTepucTuKa nekoBa, 3a nekoBe Remsima & Inflectra, HabpojaHe cy ucte
MHAOMKaLMje 3a Koje ce OBU NIeKOBU MOTYy KOPUCTUTH, Kao n y camoj Jluctu L INucte nekosa.

CxopgHO HaBegeHoOM, GUNO Koju of oBa ABa rieka Ce MOXe KOPUCTUTU Yy Tepanuju peymaToupgHor
apTpuTuca, ncopujasHor apTpuTUca, aHkuno3supajyher cnoHgunutuca, Tewke, akTuBHe cgopme Crohn-
oBe 60S1eCTH, Kao U TELLUKUX U BPJIO TELLKMX OBIIMKa aKTUBHOT YILepPO3HOr KonuTuca.

Ha nctu HaumH cy o6nukoBaHe napTuje nog pegHum 6pojesuma 8, 9, 10, 18, 28, 37 n 38.

C TMMy Be3n, KOMUCHja OCTaje NMpPM HaBoOAMMA M3 TexHUuYKe cneuudukauymje, objaBrbeHe 18.8.2017.
rogvHe, 3a npegMeTHe fieKoBe.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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