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NMPEOMET: OJopaTHO nojalwlkbele KOHKYPCHe AOKYMeHTauuje y Be3v jaBHe HabaBKe feKkoBa
3a 6uonoLlky Tepanujy 3a peymatongHu aptputuc u Crohn- oy 6onect u nek rituksimab, 6poj 404-
1-110/16-11, carnacHo unaHy 63. 3akoHa o jaBHMM HaGaBkama (,,Cnyx6eHu rnacHuk PC“, 6poj
124/12, 14/15 v 68/15)

HaHa 7.9.2016. rognHe, 3aMHTEPECOBAHO NiLe ce 0bpaTUNO Hapy4noLy 3axTeBOM 3a AOAATHUM
nojalHheHemM y Be3un NocTyrnka jaBHe HabaBke NekoBa 3a OMOMOLIKY Tepanujy 3a peymaTongHn apTputuc
n Crohn-oBy 6onect n nek rituksimab, 6poj 404-1-110/16-11, y cknagy ca 4naHom 63. 3akoHa O jaBHUM
HabaBkama (,Cnyx6eHu rmacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 n 68/15).

Mutamse 1:

YBVUAOM y KOHKYPCHY AOKyMeHTauujy peaHu 6poj 404-1-110/16-11, youmnun cmo ga cy naptuje 7-10 3a
nevere HOBWX MauujeHaTa, No NPBW NMyT pacnucaHe Ha OBakaB Ha4MH. Y CBMM NPETXOAHMM Mo3uBUMa
TeHaep je pacnucaH no 3awTnheHoM OJHOCHO He3awTUNEeHOM Ha3uBY Nneka.

'pyna OMonoLLKMNX fekoBa crnaga y HesamerMBe NeKoBel™ a 0OBaKBUM HA4YMHOM pacnucuBara TeHaepa,
cBu IHH- oBu cy cTtaBrbeHun y ucty rpyny. Ognyka o Tepanuju He 6u Tpebano aa ce 3acHMBa camo Ha LieHU
Beh 61 Tpebano aa ce JOHOCK U Ha OCHOBY KITMHUYKE CIWKe, CTaka NauuvjeHaTa n agekBaTHe AnjarHocTuke.
Ycnex Tepanuje y Hajpehoj mepu 3aBucU of NpaBUNHOr nsdopa neka, 36or yera je HeEONXO4HO Oa ce
Tepanuja npunarogu npodwuny naumjeHta, OA4HOCHO CBakoM NauujeHTy nojeauHayHo. Ha oBaj HauuH,
rekapuma je 3a HOBe nauujeHTe HeaBocMmucneHO yckpaheH n3bop agekBaTHe Tepanuje y cknagy ca
KMMHUYKOM CNIMKOM, OOK B ce peBuavpareM oBux naptuja omoryhrno ageksataH nsbop neka y cknagy ca
MeguumMHcKkom noTpebom nauujeHTa.

Nako Komucuja 3a jaBHe HabaBke, y AoAaTHOM nojawkbenwy of AaHa 05.09.2016., HajaBrbyje M3MeHy
KOHKypCHe okyMeHTauuje y aeny ,IMpunor b n ,geny IX* kao n yBohene HaTypanHor pabara, joww jeaHoM
ce obpahamo ca mMonbom ga m3meHa KOHKypcHe OokymeHTauuje omoryhu ynoTpeby cBux nekosa, Y
napTtujama 7-10 kako 61 1 HOBM NaUMjeHTU NManu NpPaBo Ha ageKkBaTHy Tepanujy.

Mpepnaxemo ga ce nameHa naptuja 7-10 n3Bpwu Ttako ga ceakun MHH gobwuje waHcy 3a ydvewhe Ha
TPXUWTY 6e3 ob3vpa Ha MoHyheHy jeauHW4YHY LieHy OOHOCHO Tako [a ce ycarnawlaBake MoHyga no
napTuju, MoXxe M3BPLUNTK KPO3 HaTypanHu pabat, 4o HajHwke noHyfeHe BpegHOCTU. Ha Taj HaumH morao
6u ga ce npesasufie npobnem ocTaHka jegHor MHH-a no naptuju Ha TpXUWTY, Yume 61 naumjeHTn ca
HeKkoM oA uHaukauuja n3 naptuja 7-10 6mMnm ANCKPUMUHUCAHW y OAHOCY Ha cBe Agpyre naunjeHTe y Cpbwuju,
a P®30 6u cBakako oCcTBapumo yuteqy y neyerwy HOBUX NaLumjeHaTa.

Oprosop 1:

Kao wTo je HaBeaeHo y oaroBopy 3. goaaTHoOr nojawkewa 6p. 404-1-11/16-32 op 8.9.2016. roauHe,
yBofjewse naumjeHaTa Ha 6MonollKy Tepanujy je y HagnexHoctun Komucuje P®30 3a ogobpaBame
ynoTpeb6e nekoBa etanercept, infliksimab, rituksimab, adalimumab, tocilizumab u golimumab, 3a
peymaTcka oborbema, kao u Komucuje 3a ogobpaBamwe ynorpebe nekopa adalimumab u infliksimab
y neyeky ocurypaHux nuua Peny6nuukor cooHaa 3a 3gpaBCTBEHO ocurypawe obonenux og Crohn-
oBe bonectu M HajTexmx obnuka ynueposHor konutuca (y parsem Tekcty: Komucuje PD30).
HaBeneHe Komucuje PO30 opobGpaBajy yBohewe HOBMX naumjeHata Ha Tepanujy opapeReHum
NeKoM, a Ha OCHOBY UCMYHEHOCTU yCrnoBa U MeAULMHCKUMX UHAUKauwja 3a Tepanujy. Ha ocHoBy
HaBegeHor, Komucuje P30 nmajy o6aBe3y aa ocurypaHum nuumma obesbeae Tepanujy nekom Koju
je opobpeH 3a HaBegeHy MHAMKauuWjy U ob6e3befleH y NOCTYNKy LeHTpanuloBaHe jaBHe HabaBke.
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U3yseTHOo, Komucuje P®30 mory yBecTM HOBOI NauMjeHTa Ha JieK Koju Huje ob6e3beheH 3a Ty
MHOMKaUMjy Y NOCTYNKy jaBHe HabaBke, anv UCKIbY4YMBO Ha OCHOBY MeAULMHCKE ONpaBAaHOCTU.

CxonHo ToMe, Hapyuunauy ocTaje Npu HaBoAUMa AAaTUM Yy TEXHUYKOj crneumnduKkaumju KOHKypcHe
DOKyMeHTauuje.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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