@'lu

BRO!

" “.!,.mmma Mamwmsm‘hn

HAPYYUNALL:

Peny6nuuku choHa 3a 3apaBcTBEeHO ocurypawse, Beorpag, yn. JosaHa MapuHnosuha 6p. 2, kora,
no Pewewy o npeHocy osnawhemwa B.4. avpekropa npocd. ap Cawa Papojesuh Likoapuh 12
6poj: 031-461/18 op 31.10.2018. roauHe, 3acTyna aupekTop CekTopa 32 jaBHe HaGaBke Mapuja
ATanacujeBuh

MaTnunu 6poj: 06042945

NWb: 101288707

Bpoj pavyHa: 840-26650-09 koju ce Boan koa Ynpaee 3a Tpesop

(y parbem TekcTy: PoHg)

AOBABJIbAU:

INO-PHARM d.o.0, yn. Bope CtaHkosuha 6p. 2, us Georpaaa, kora 3actynajy aupekropu Bojana
MNetkoBuh n Joachim Sowada

MaTuunu 6poj. 17345664

M1B: 101743912

Bpoj pavyHa: 330-4010943-13 xoju ce soau kog Credit Agricole 6aHke

(y parbem Tekcty: [lob6aBrbau)

Oana@l.082022. ropnte sakmbysyjy

AHEKC Il OKBUPHOT CINTOPA3YMA BP. 37-2/21
3A JABHY HABABKY JIEKOBA 3A JIEMEHE PETKUX BOJIECTU
BP. JH 404-1-110/21-11
3A NAPTHUJE 8, 17,29 U 30

NPETXOOHA KOHCTATALIMJA

®oHa u [obasrbay KOHCTaTYjy Aa cy AaHa 25.06.2021. roguHe 3aKkrbyunnyM oKBUPHU cnopasym
Bp. 37-2/21, 3a jaBHy HaGaBky JlekoBn 3a neuetre petkux Gonectu, 6poj JH 404-1-110/21-11, 3a
naprtuje 2, 5, 6, 8, 10, 11, 16, 17, 29, 30, 35 n 50.

Hana 22.02.2022. roauHe 3akmbyueH je AHEKC OKBMPHOr cnopasyma kojum je ysehawa
konuuuHa neka ikatibant, sawTuheHor Hasuea Firazyr, koju je npeameT napTuje 29, 3a 50 UbEKLIMOHUX
Lwinpuuesa, ycrieg Jvera je ysehaHa BpegHoCT 3a napTujy 29, ka0 W BpeAHOCT OKBUPHOP criopasyma y
0HOCY Ha BpeAHOCT NPBOBUTHO 3aKibyyeHOr OKBUPHOT criopasyma.

CexTop 3a nekoee un hapmakoekoHomujy je gaHa 30.03.2022. rogmHe poctasuo Opnyky
Komucuje Penybnuukor choHaa 3a 34paBCTBEHO OCUrypare 3a neverne peTkmx Gonectu (y Aarbem
TekcTy: Komucuja) ca Il pepgoBHe cefHuile oapxaHe padHa 24.03.2022. roauHe, npema Kojoj je
notpebHo ob6e3beanTun cnegehe nekose:

- 3a nek elosulfaze alfa (naptnja 8) 3awmmheHor Hasuea Vimizim, gogatHy konuuvHy op 490
Oounlia npeameTHOr reka, pagu HacTaBka Tepanuje ocurypaHux nuua o koje je 3a
YHuBEpauTeTCKy Aevjy KNMHUKY ogobpeHa konuunHa og 284 Goumue, 3a Onwty 6onHuuy NosHuua
konnuuHa of 66 6ounua, 3a OnwTy GonHUly 3perwaHnH konuuvHa og 100 Gouvua 1 3a Onwry
GonHuily Labat kormunHa og 40 6oumua, Tako Ja ykynHa KosimumHa usHocu 490 6ounua kao LWTo
je npeTxoaHo HaBeaeHo,

- 3a nek vandetanib 100 mg, za ledenje medularnog karcinom S&titaste Zlezde (napmja 17),
sawtuheHor Haavsa Capreisa, AogatHy konuuuHy op 180 Tabneta npeameTHOr neka pagu
HacTaeska Tepanuje ocurypaHor nuiia koje ce neuynm y YHUBEP3UTETCKOM KIMHUYKOM LIEHTPY
Cpbuije,



- 3a nek ikatibant (naptuja 29), sawTuheHor Ha3mnsa Firazyr, gogaTHy KONUUNHY 04 15 NHEKUMOHMX
Wwnpuuesa nNpeaMeTHOr Neka paaM HacTaBka Tepanuje ocurypaHor nuua koje ce neum y
MHCTUTYTY 3a 3apaBCcTBEHY 3awWwTuTy Majke n aeteta Cpbuje ,ap BykaH Yynuh* n

- 3a nek conestat alfa, za leéenje hereditarnog angioedema (naptmja 30), sawTuheHor HasuBa
Ruconest, pogatHy konuumHy og 20 6ounua npegveTHOr neka padu HacTaBka Tepanuje
ocurypaHor nuua koje ce neym YHUBEpP3UTETCKOM KInHUYKOM LeHTpy Cpbinje.

UnaHom 12. oksupHor cnopasyma 6p. 37-2/21 op, 25.06.2021. roauHe, geduvHNCaHO je aa cy
nuameHe 1 aonyHe OKBUPHOr cnopasyma moryhe y ckragy ca unaHom 158 — 161. 3akoHa o jaBHUM
Habaskama (,Cnyx6eHn rnacHuk PC" 6p. 91/19), y cknagy ca kojuma he 6utn caumibeH AHeKkc
OKBMPHOT Cnopasyma.

Wmajyhn y Bugy ga je y cknagy ca unaHom 158. 3akoHa o jaBHum HaGaekama notpeba 3a
M3MEHOM OKBMPHOI cnopasyMa Hactana 360r OKOMHOCTW Koje caBecTaH Hapydvunai Huje morao aa
npeasuan n pa ce N3MeHOM He Mer-a Npupoaa yrosopa, BpeAHOCT OKBUPHOr Cropasyma Moxe ga ce
noseha anu He suiwie oa 50% BpeAHOCTM NPBOBUTHOT OKBUPHOT Cropasyma.

Ha ocHoBy npetxogHo HasegeHor, ®oHa v [obaer-ay cy carmacHu pa 3akrbydye AHekc I
oKBMpHOI cnopasyma 6p. 37-2/21 og 25.06.2021. roguHe, kojum ce 3a napTujy 8 elosulfaze alfa,
sawTuheHor Ha3uea Vimizim, konuuuHa yeehasa 3a 490 Gouuua, 3a naptujy 17 nek vandetanib 100
mg, za ledenje medularnog karcinom S8titaste Zlezde, sawTtuheHor Hasuea Caprelsa, konuunHa
yeehasa 3a 180 Tabnerta, 3a napTujy 29 nex ikatibant, sawTtuheHor Haamea Firazyr, konuunHa ysehaea
3a 15 uibekunoHux wnpuueea U 3a naptujy 30 conestat aifa, za leenje hereditarnog angioedema
sawTtuheHor Hasmea Ruconest, konuunHa ysehasa 3a 20 6ounua, ycnes vera ce nosehasa u ykynHa
BPEAHOCT OKBUPHOT cnopasyma y oAHOCY Ha BpeAHOCT NpBOBUTHO 3aKkrbyueHOr OKBUPHOT criopasyma.

YnaH 1.

36or nosehara koNUUUHE nekosa Koju cy npeameT naptuja 8, 17, 29 n 30, y Taukm 17.3.
OKBMPHOr cnopasyma 6p. 37-2/21 op 25.06.2021. rogwHe, Bpwn ce u3meHa [lpunora 2 -
Cneumndmkauymja rekosa ca LieHama, Ha HaunH ga ce y ucTom:

- 3a napTtujy 8, konnmuuHa og 2.464 Gouuue ysehasa 3a gogatHy konuuuHy o 490 Gouuuia,
TaKo ga yKynHa konuumHa nsHocn 2.954 6ounue,

- 3anaptujy 17, konnumnHa of 510 Tabnera ysehaBa 3a AogartHy konuumry op, 180 Tabnera,
TaKo Aa yKynHa konuuuHa nsHocu 690 Tabneta,

- 3a naptujy 29, konuunHa oA 154 urekumnoHa Wwnpuua yeehaea 3a AoJaTHY KONUYUHY o4
15 WHEKUMOHMX LWNpUUeBa, Tako Aa YKYNHa KonuuuHa u3HOCKM 169 MHeKUMOHUX
LnpuueBsa u

- 3a napTujy 30, konnunHa of, 104 Gounue ysehasa 3a foaaTHY konuuuHy oa 20 6oumnua,
TaKo Aa YKyMHa konmunHa nsHocu 124 6ountie.

CxogHO HaBoguma y npeTxogHoM ctasy, y [Mpurnory 2 okeupHor criopasyma 6p. 37-2/21,
Takofle ce Meiba M YKyNHa BPEeAHOCT OkBupHOr cnopasyma 6e3 MNMAB, Tako ga ucra caga usHocu
754.287.473,84 puHapa, usHoc OB Tako pa nctm caga usHoch 75.428.747,38 auHapa n ykynHa
BpeaHOCT OKBUPHOT cnopa3yma ca MB, Tako aa ncra caga nsHocu 829.716.221.22 gnHapa.

MamereH Mpunor 2 okBUpHOr cnopasyma - Cneundukaumja nekosa ca LeHama, Hanasu ce y
npunory oBor aHekca |l okBMpHor cnopasyma N YMHW HEroB CacTaBHU AE0.

YnaH 2.

Cse ppyre ogpeabe OksupHor cnopasyma 6p. 37-2/21 op 25.06.2021. ropuHe ocTtajy Ha
CHa3y OHAaKO Kako rriace.

YnaH 3.

Osaj AHekc Il okBMpHOr cnopasyma caunibeH je y 2 (OBa) MCTOBETHA MPUMEpPKa Ha CPNCKOM
j€3UKyY, 1 TO 3a CBaKy CTpaHy NoTnncHUKa AHekca If okBUpHOr cnopasyma no jegaH npumepac.



CacraBHu eo oBor AHekca || okBupHOr cnopasyma je:

Mpwuror 2 oksupHor cnopasyma - Cneundukaumja nekosa ca UeHama. A

HAPYUUNALL [OBABILAY -
PEMYBNWYKN GOHA 3A 3[PABCTBEHO Ino-pharm d.0.0.
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MPUNOI 2 OKBUPHOI" CITOPA3YMA- CMTIELINOUKALINJA JIEKOBA CA LIEHAMA
JABHA HAGABKA JIEKOBU 3A JIEHEHE PETKUX BOJIECTU, JH. BP. 404-1-110/21-11

Hasue Job6aerpava: INO-PHARM d.o.o0.

BPOJ HA3VIB SAUTURE. | HASUB | papmauey- | AWM | JEMM- 1 wonn | seaunm- YKYIHA | cTOnA | YKYHA LEHA CA
NAPTU- | napTwiE JKI | HOVME | MPOUSBO- | royyopmak | HA | HAUA | ypya | unauena | HUEHABES | “npg NaB-OM
JE JNEKA BHAYA NNEKA JIEKA MEPE naB-A
cerliponaza alfa
za leéenje prasak sa
infantilnog oblika Biomarin rastvaratem 2 50150
2 neuronske / Brineura International za P set 53 2.558.036,80 | 135.575.950,40 10% 149.133.545,44
ceroidne Limited, Irska | intraventrikula mg
lipofuscinoze rmu infuziju
CLN2
mercaptamin Re,gg:gatl
5 kapsule za / Cystagon Diseases kapsula 150 mg kapsula 5.842 620,00 3.622.040,00 10% 3.984.244,00
le€enje cistinoze Francuska
. Recordati
mercaptamin, za .
6 legenje cistinoze / Cystadrops Diszzr:e . ras“’g g; Kapi m?g% kutija 70 136.899,64 | 9.582.974,80 10% 10.541.272,28
oka Francuska
Biomarin koncentrat za 1 malmi:
8 elosulfaze alfa 0055012 Vimizim International rastvor za Sgﬂ ’ bocica 2.954 91.048,90 268.958.450,60 10% 295.854.295.88
Limited, Irska infuziju
sebelipase alfa Alexion
za le€enje Pharma
deficijencije International koncentrat za 20
10 lizozomske ! Kanuma Operations rastvor za ma/10mi bocica 213 740.807,18 157.791.929,34 10% 173.571.122,27
kisele lipaze Unlimited infuziju 9
(LAL Company,
deficijencija) Irska
Isaproptgri? za Biomarin b tableta
ecenje deficita . tableta za za o
11 tetrahidrobiopteri / Kuvan llfngtrn(zj-ltilonlfl oralni rastvor 100 mg oralni 500 2.989,53 1.494.765,00 10% 1.644.241,50
na mited, frska rastvor
vandetanib 300 Genzyme Lid,
mg, za le€enje UK-
16 medularnog / Caprelsa Genzyme tableta 300 mg tableta 1.500 20.668,87 31.003.305,00 10% 34.103.635,50
karcinom &titaste Ireland, Ltd,
Zlezde Irska
vandetanib 100 Genzyme Ltd,
mg, za lecenje UK-
17 medularnog / Caprelsa Genzyme tableta 100 mg tableta 690 7.498,87 5.174.220,30 10% 5.681.642,33
karcinom $titaste Ireland, Ltd,
Zlezde Irska




NPUIIOI" 2 OKBUPHOI™ CTTOPA3YMA- CTIELIN®HNKALINJA JIEKOBA CA LIEHAMA
JABHA HABABKA JIEKOBU 3A JIEYEHSE PETKUX BOJIECTH, JH. BP. 404-1-110/21-11

Shire L
29 Ikatibant 0055009 | Firrazyr | Pharmaceutic r?‘?t"‘fr..za 30 ”‘I9’3 injekcio | 4qq 183.903.40 | 31.079.674.80 | 10% 34.187.642,06
als, Irska injekciju m ni Spric
conestat alfa, za Pharming praSak i
leenje Technologies rastvarac za .
30 hereditamog / Ruconest BV. rastvor za 2100 U bocica 124 86.437,00 10.718.188.00 10% 11.790.006,80
angioedema Holandija injekciju
Chiesi prasak za
35 velmanaze alfa / Lamzede Farmaceutici rastvor za 10mg boéica 70 130.043,54 9.103.047,80 10% 10.013.352,58
S.p.A, ltalija injekciju
Shire rastvor za
50 lanadelumab 005013 Takhzyro Pharmaceutic injekciju 300 mg bocica 60 1.503.048,80 | 90.182.928,00 10% 99.201.220,80
als, Irska
YKynHa BpeAHOCT OKBUPHOT cnopasyma 6e3 NB-a: 754.287.473,84
WsHoc MNAB-a: 75.428.747,38

YKynHa BpeQHOCT OKBUPHOT cnopasyma ca MNB-om:

829.716.221.22




