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NMPEOMET: JomgaTHO nojalwkele KOHKYpCHe AOKYMeHTauuvje y Be3u jaBHe HabaBke JlekoBa 3a
neyewe xemocpunwmje 3a 2017. rognHy, 6poj 404-1-110/17-36, carnacHo unaHy 63. 3aKkoHa O jaBHUM
HabaBkama (,,Cn.rnacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15)

[aHa 21.9.2017. roguHe, 3aMHTEpPECOBaHO nuvLe Ce MNyTeM EenieKTpOHCKe nowTte obpaTtuno
Hapy4MoLly 3axXTeBOM 3a LOAaTHUM Mojallk-eHeM y Be3n NnocTyrnka jaBHe HabaBke JlekoBa 3a nevemne
xemodpunuje 3a 2017. roamHy, 6poj 404-1-110/17-36, y cknagy ca udnaHom 63. 3akoHa O jaBHUM
HabaBkama (,Cnyx6eHu rmacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 n 68/15).

Mutamwe 3anHTepecoBaHoOr nuua :

lNocmynak jagHe Habaeke padu 3ak/by4Yyer-a OK8UPHo2 crnopa3yma: JH 6p. 404-1-110/17-36 -
NEKOBU 3a nevyere xemodumnuje, Koju ce Ha ocHoBY Ypenbe o nnaHvpaky 1 BpcTu poba u ycriyra 3a Koje
ce cnpoBofe LeHTpanu3oBaHe jaBHe HabaBke ("Cn.rmacHuk PC" 6p. 29/13, 49/13, 51/13-ucnp. 86/13,
119/14, 86/15 n 95/16) HabaBrbajy LeHTpanM3oBaHO of cTpaHe Penybnuukor doHaa 3a 34paBCTBEHO
ocurypawe, 3a notpebe 34paBCTBEHMX YycTaHoBa M3 [lnaHa Mpexe 34paBCTBEHMX YCTaHOBaA, Y
Penyonuum Cpbuju, naptuja 2 - Rekombinantni faktor VI

YKA3SUBAHE HA HEMPABUITHOCTU N HEAOCTATKE Y KOHKYPCHOJ AOKYMEHTALUUJU Y
NOCTYNKY JABHE HABABKE BP. 404-1-110/17-36 - JIEKOBU 3A JIEYHEHE XEMO®UITNJE

Y cknagy ca ogpeabom unaHa 63. ctaB 2. 3akoHa o jaBHuM Habaskama (,,Cn. rmacHuk PC* 6p.
124/12, 14/15 n 68/15; y parbem Tekcty: 3JH), 3anHTepecoBaHO nuue XXX ykasyje Hapyyumouy Ha
HeflocTaTKe Y HENPaBUITHOCTU Y KOHKYPCHOj AOKYMEHTauMju y nornegy HavymHa Ha Koju cy npeasuifieHn u
AedurH1McaHn enemMeHTn KpUTepujyma n meTogornoruja gogene noHgepa y naptuju 6p. 2 - Rekombinantni
faktor VIII, a y Be3n ca Ha4yMHOM Ha Koju je AeduHncaH cam npeamMeT jaBHe HabaBke y Toj napTuju:

MpeameT naptuje 1 je Koagulacioni faktor VIl (aHTuxemodunHu daktop VIII nopeknom ns xymaHe
nnasme), 4ok je npegmet naptuje 2 Rekombinantni faktor VIII.

Pasnuka nsmehy npegmerta oBe ABe napTtuvje je y nopekny aobujawa chaktopa koarynauuje - u3
XyMaHe, FbyfcKe nnasme WUnm nyTem reHeTCKOT MHXEHEPUHTa.

O6e BpcTe (hakTopa, oba neka cy Ha JlMCTM nekoBa Koju cCe NPOnuCYjy U u3gajy Ha TepeT
cpencTtaBa obaBe3HoOr 34paBCTBEHOr ocurypamwa. Kaga je y nutawy Rekombinantni faktor VI, ykasyjemo
Aa nocToje Tpu reHepaumje Tor neka:

1) MNp.a reHepaunja Rekombinantnog faktora VIII nogpasymeBa ga ce TparoBu aHMManHuX/XyMaHnNX
npoTenHa Hanase 1 y NpoM3BogHoj hasn fneka n y uHanHoM npousBoay;

2) [Opyra reHepauunja Rekombinantnog faktora VIII nogpasymeBa ga ce TparoBy aHUManHux/xymaHumx
npoTenHa Hanase camo y Npon3BoOAHOj hasun rieka, ann nx Hema y ouHanHom npovssoay;

3) Tpeha reHepauunja Rekombinantnog faktora VIII nopgpasymeBa pga ce  Tparosu
aHMManHMUx/XyMaHvx NpoTenMHa He Hanase HU y NPoM3BoaHOj hasn, HU y hMHANHOM NPOM3BOAY.

Cse Tpu reHepaumje pekombuHaHTHOr dpaktopa VIII cy Ha Jluctm nekoBa koju ce nponucyjy u
n3gajy Ha TepeT cpeactaBa obaBe3HOr 30paBCTBEHOI OCUrypaka, Ca jefHakum CTaTyCOM W LIEHOM U
TBPAMMO a He MOCToje pa3nuke n3Mefy Te Tpu reHepaumje neka y cmucny 6e3begHoctu kopuwherwa u
edhmnkacHOCTM fernoBara Koa nauuwjeHaTa. [akne, pagu ce o npupoau fneka, o KOHKPeTHOj reHepauuju
jegHor neka, a He O KBanNUTeTY neka.

Y peny IV. koHkypcHe pokymeHTtauuje ,KPUTEPUJYM 3A OOAEJTY YITOBOPA®, kao kputepujym
3a gogeny yrosopa 3a naptuje 1, 3, 4, 5, 6 u 7 npegsufeHa je HajHwKa noHyfheHa ueHa, AOK je kKao
Kputepujym 3a gogeny yrosopa 3a napTtujy 2. npefsufleHa €KOHOMCKM HajnoBOSbHMWja MoHyda, ca
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enemeHTMma Kputepujyma ,LleHa“ (60 noHgepa) v ,Keanutet" (40 noHgepa).
Y okBupy enemeHTa kputepujyma ,Ksanutet npeasuheHa cy ABa nogenemeHTa UcTor, u To:

1. Rekombinantni faktor VIII koju je ©6e3 npucycTBa aHMManHUX WM XYMaHWX MNPOTEWHa, CEeM
daktopa VI, 6uno y hennjckom megumjymy y kome je Rekombinantni faktor VIl nponssegeH n/vnn y
rHanHom npoussony - 40 noHdepa

2. Rekombinantni faktor VIII koun cagpXu aHumanHe wunu xymMaHe NpoTeuHe, ceM daktopa VI,
6uno y henwvjckom megujymy y kome je Rekombinantni faktor VIII npoussegeH n/vnu y dounHanHom
npounssoay - 0 noHdepa

Kao pokas pga noHyhaum wucnywapajy ycrnioBe 3a MnoHOepucawe Mo eNnemMeHTy Kputepujyma
.KBanutet", npeasuheHo je pocTaBrbawe WM3jaBe npousBofhaya y KOjoj ce HaBoau da y npouecy
npoussogke Rekombinantnog faktora VIII, y henwujckoj kynTypu unu y duHanHoj dopmynaumjy neka
HUCY NPUCYTHM aHUMAarHW UMM XyMaHn NpoTenHn ocum gaktopa VIII.

YKkasyjeMO [a je HayuMHOM Ha Koju je oapeamo nogernemMeHTe KpuTepujyma 3a enemeHT
kpuTepujyma ,KeanuteT" n pacnoHom noHaepa (40:0) namehy Hux kao 1 4OKa3OM Koju je 3axTeBaH camo
3a nogenemMeHT Kputepujyma ,,KBanutet” nog ta4ykom 1, Hapy4mnay NocTynmuo cynpoTHo oapeadm un. 10.
ctaB 2. n 84. ctaB 2. 3JH, jep je 3anpaBo KOPUCTMO ANCKPUMUHATOPCKN EFIEMEHT KPUTEPUjyMa KOjU HU Y
KakBoOj MoOruM4koj Besu Huje ca npeaMeTom jaBHe Habaske y naptuju 2 (jep je npeameT naptuje 2
Rekombinantni faktor VIII, wto obyxBata un nogpasymeBa CBe reHepauumje TOr fieka), HUTU nocTtoju 6uno
KakBo 0Opasnoxere (Hay4yHO MNKN FIOMMYKO) 3a Ha4YMH Ha KOjU je Hapyuunay npeaBuaeo noperemeHTe
KpuTepujyma (3axTeBajyhu, 3anpaBo, camo lll reHepauujy Tor neka) n MeTogonorvjy noHgepucawa y
OKBUPY UCTOT.

MNogoenemeHTn enemeHTa Kputepmjyma ,Ksanutet“ n3 KOHKypcHe OOKYMEHTauuje HMKaKO He Mory
0a ce goBeay y Be3y ca OMNo kakBMM KBanUTETOM, HUTM TakBO 3Ha4yeHe 3anpaBo uUMajy (pagu ce o
nogenu UCTOr neka Ha reHepauuje, 3a YAM HemMa Hukakse notpebe). Y norneny gokasuBawa kBanuteTa
neKka jeduHO je peneBaHTHa AreHumja 3a fiekoBe M MeOuUMHCKA CPeAcTBa ca CBOjOM [A03BOMOM 3a
cTaBrbame y npomet y Penybnuum Cpbuju, kKao 1 octanu JOKasw KOju Cy 3axTeBaHW Yy OKBUPY TEXHUYKNX
crieumdukaumja, a To cy:

1) CepTudukat aHanuse neka o cTpaHe npoussonava;

2) CepTudukat aHanu3e neka of ctpaHe AreHuuje 3a nekoBe 1 MeguuunHcka cpegctea Cpbuje;

3) [MoTtBpaa npomssohaya o nopekny nna3me (OCMM 3a NIeKOBe Koju cy npeameT HabaBke 3a napTuje
2,6n7)

4) WsjaBy npousBohaya o 6e30egHOCTM Nneka y nornegy npeHoca of TPaHCMUCUOHUX BUPYCHMX
G6onecTn y cknagy ca Baxehom EBponckom unu Amepudkom ®apmakonejom.

Hakne, Hanpen HaBegeHW [OKasWM KOjU Cy 3axTeBaHW Kao [OKa3n WCMYHEHOCTUM TEeXHWUYKMX
KapakTepucTMka eBeHTyanHO MOry Aa ce JoBefy y Be3y ca oapefeHnM KBanuTeToM neka, a umajyhu
JoJaTHO y BMOy Ja CBWM JIEKOBW KOjU Cy NMpeAMeT naptuje 2. umajy Ao3Bofy 3a nek (kao pesyntart
npoueHe kBanuteTa, 6e36egHOCTU U ebrMKkacHOCTM neka of CTpaHe AreHuuje 3a nekoBe U MeauumHCKa
cpeactBa Cpbuvje) n Hanase ce Ha JIuCcTu niekoBa KOju ce MpOMuCyjy U M3dajy Ha TepeT cpencraBa
06aBe3Hor 30paBCTBEHONr OCUTypahba Noj jeJHAakUM YCIoBMMA U Ca jeIHAKOM LIEHOM.

Hapyunnay y KOHKPETHOM Cny4ajy, Ha4yMHOM Ha KOju je mnponucao nogernemMeHTe enemMeHTa
KpuTepujyma ,,KBanutet* ogpehyje v gaje ounrnegHy n HU4MM o6pasnoXxeHy NpeaHoCT noHyhadmma koju
Hyae pekoMOuHaHTHU dakTop VIII Tpehe reHepaumje. Hapyuunay noHgepuvwe Rekombinantni faktor VI
6e3 npucycTBa aHUManHMx UnNu xymaHux npoteuHa, cem daktopa VI, 6uno y hennjckom megujymy y
koMe je Rekombinantni faktor VIl npoussegeH n/vnun y douHanHom npov3BoAay, U To ca Yak - 40 noHgepa.
Cnepehu nogenemeHT kputepujyma ,,Ksanutet” je Rekombinantni faktor VIl koju cagpxu aHumanHe nnm
XymaHe npoteuHe, cem gaktopa VI, 6uno y henvjckom Megunjymy y kome je Rekombinantni faktor VIII
npoussegeH n/mnu y pmHanHom npomnssoay, Koju Hapyyual noHgepuwe ca 0 noHgepa.
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Ha Taj HaunH Hapy4unau, 3anpaBo, CTaBiba 4O 3Hawa NoTeHuujanHuM noHyhaunma ga xenu ga
HabaBu jeguHo 1l reHepauujy pekombuHaHTHoOr chaktopa VIII kome gaje HeBepoBaTHy npeaHocT og 40
noHgepa, WTO MoAapasymeBa fa noTeHuMjanHU noHyhaun koju 6u M nokywanu ga yyecTByjy Yy
npeamMeTHOM MOCTYMNKY a KOjux 3aucta JOBOSbHO uMa Ha TpxuwTty Penybnuke Cpbuje, He 61 mornu Hu
MOTNYHMM CMyLITakeM LIEHE Aa y4YuHe CBOjy MOHyAYy KOHKYpPEHTHOM, jep je mpegHocT of 40 noHaepa
Hemoryhe HaJOMEeCTUTUN HDKOM LLEEHOM.

Camo jegaH noHyhau je Ha TepuTtopuju Penybnuke Cpbuje npomeToBao |l reHepauunjy TpaxkeHor
neka, Na je Ha4MHOM Ha KOju je Hapyyunay, ogpeano nogenemMeHTe Kputepmjyma ,,Ksanutet“ n pacnoHom
noHgepa 3anpaso haBoOpPU30BaO yrnpaso Tor noHyhaua.

Hanomuwemo ga je y NpeTxogHWM rogmHama, Ha OCHOBY WCTMX M gaHac Bakehux npenopyka
OZHOCHO OACYCTBa HOBMX Mpenopyka 3a fneyewe xemodunuje, Hapydmnar, CnpoBOAMO NOCTYMNKE jaBHUX
HabaBku ca UCTMM NpeaMeTOM jaBHe HabaBKe rae je kao Kputepujym 3a gogeny yrosopa 6una ogpeheHa
HajHWka noHyheHa ueHa, AOK cy Ounu 3axTeBaHW [OKasn y MNPWUor WCMYyHEHOCTU TEXHUYKMX
cneundukaumnja koju 3aucta 3Hade yTBphuBawe oapeheHor kBanuTeTa feka. Hukaksa pasnuka Huje
npaereeHa usmehny pekombuHaHTHUX chaktopa VIl npee, gpyre unu Tpehe reHepauunje, OGHOCHO ca Wnu
6e3 TparoBa XyMaHUX/ KMBOTUHCKNX NpOTenHa y ogpefieHnm dasama.

Pasnor je jegHocTaBaH, 06jekT1BaH 1 NPOBEPISBMB - HE MOCTOjU AOKa3aHa pasnuka y epukacHOCTH
n 6e3begHocTn namehy Te Tpu reHepaumje UCTOr feka y paHAOMM30BaHUM KITMHUYKMM CTyaujama, ca unm
6e3 gupekTHor nopehetba.

Cee Tpu reHepauuje cy jegHako 6e3befgHe, edukacHe W OeNOTBOPHE Kako y ynoTtpebu koa
naumjeHarta Koju npeBu NyT gobujajy Tepanujy, Tako M Kog naumjeHaTa Koju ca jedHe reHepauuvje neka
npenase Ha apyry wnu Tpehy. He noctoju 6uno kakBa cTyawja, aHanusa, npenopyka peneBaHTHUX
MHCTUTYLMja i AreHuuje 3a nekose M MeAuUUHCKa CpeacTBa y nornefy noctojaka HeKakBMX pasnuka
y 6e3begHocTn nnu kBanuteTy yonwTte namehy wux. OHO WTO je cneundmryHo je Aa y CBUM NPeTXOogHUM
rooMHama, kaga je Takohie cnpoBefeH NocTynak jaBHe HabaBke ca UCTUM NpeaMeToM jaBHe HabaBke, U
rae je jeavHu kputepujym 6una HajHuka noHyfeHa ueHa, HULWITA HUje NPOMEHMWIO, OOHOCHO HUje M3HeTa
HUTK yTBpheHa 6uno kakea 3agpwka of ctpaHe AJIMMC wnu Eponcke AreHuuje 3a nekose (EMA)
npema 6e3begHocTn kopuwherwa OMNO Koje OO HaBedeHe Tpu reHepauunje pekomOMHaHTHOr dhakTopa
VIII.

European Medicines Agency je 3akrbyumna 05.05.2017. roguHe, a 3atum 1 notepguna 01.09.2017.
rogvHe, oa HeMa gokasa [a NnocToju pasnuka y cCMUCiy cTBapakwa MHxubutopa Ha daktop VIII nekoBuma
Koju ce gobujajy n3 nnasme M OHUX Koju ce gobujajy nytem pekombuHaHTHe OHK TexHonoruje (Hasus
uynaHka: Factor VIII Article - 31 referral - No clear and consistent evidence of difference in risk of
inhibitor development between classes).

http://www.ema.europa.eu/docs/en  GB/document library/Referral s document/Factor VI
31/Recommendation provided by Pharmacovigilance Risk Assessment Committee/WC500234110.pdf

To 3HauM ga je cBejeqHO Aa Ny Hapyyunaw KOPUCTK nekose M3 naptuje 1 unu u3 naptuje 2 (cee
reHepauuje neka us naptuvje 2), ¢ TUM WTO y NapTUju 2 HUje JO3BONMO CBE TPU reHepauuje Tor neka, Beh
HabaBrba camo Tpehy reHepauMjy, OOHOCHO kY MoHaepuwe ca 40 noHgepa. Ykonuko noctoju (a
TBPAUMO Aa He nocrtoju) buno kakBa 6e3begHocHa pasnuka y kopuwherwy fekoBa ca XymaHum unu
aHMManHuM npoTemHuMa 36or 4yera oHga Hapyyunau HabaBrba nekose uM3 napTtuje 1, Koju nNoTMyy m3
XymaHe nnasme?

3anHTepecoBaHO nuvUe ykasyje Aa je Ha4YMHOM Ha KOju je caumibeHa KOHKypCHa AOKyMeHTauuja
powrno pgo dasopusaunje ogpeheHor neka v camMmm TUM K nNoHyhada Koju Taj fek Hygu nytem
noHgepvcamwa enemeHta kputepujyma ,KBanurteT, LWTO je MNOTNYHO HeonpasdaHo, jep Cy TuUMe
HeonpasgaHO AMCKPUMUHWCAHM CBWM OCTanu nNoHyhaun Kojy jeAHako KOHKYPEHTHO MOry MOHYAUTU
pekombuHaHTHM dakTop VIII (kako ce n Ha3mBa npegmeT napTuje 2) 6uno koje reHepauwmje. MNoHaBbamo,
Yak je naeHTUYHa 1 ueHa nekosa 13 napTuje 1 1 cBe Tpu reHepauuje n3 naptuje 2 Ha Jluctn nekosa Koju
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ce nponucyjy U u3gajy Ha TepeT cpefcTaBa 06aBe3HOr 34paBCTBEHOr OCUIypamsa.

TakBo nocTynake HapydmoLa npeacTaBrba AMPEKTHY noBpedy ogpenaba unaHa 10. ctas 2, 61.
ctaB 1. n n 84. ctae 2. 3akoHa 0 jaBHUM HabaBkama.

OpgroBop Hapyuuoua:

Komucuja he u3BpwNTM M3MEHY KOHKYpPCHE AOKyMeHTauuje, y Aeny Koju ce OOHOCU Ha
KpuTepvjym 3a Qofeny yroBopa 3a napTujy 2, Tako Aa KpuTepujym 3a Jofeny Yroeopa, ymMecTo
€KOHOMCKM HajnoBoSbHMja NoHyaa, byae HajHwka NnoHyfeHa LeHa, 3a HaBeaeHy NapTujy.

HAMOMEHA: Hapyuunauy he o6jaBUTM M3MeHy KOHKYpCHe AOKyMeHTauwuje, Ha lMopTtany
jaBHMX HabGaBKM U Ha CBOjOj MHTEPHET CTPaHULIU.

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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