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NMPEAMET: JopaTHO nojawkeHe KOHKYpCHe AOKYMeHTauuvje y Be3u jaBHe HabaBke KopoHapHu
cteHTOBM 3a 2019. roauHy, Op. j.H. 404-1-110/19-5, carmacHo 4naHy 63. 3akoHa O jaBHUM
Ha6aBkama (,,Cn.rmacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 v 68/15)

Hana 7.5.2019. roguHe 1 8.5.2019. rogmHe 3anHTepecoBaHa nvua cy ce obpartuna Hapydmouy
3axTeBVMMa 3a JOAAaTHMM MOjallHeHeM Yy Be3u NocTynka jaBHe Habaske KopoHapHu cTeHTOBM 3a 2019.
roavHy, 6p. j.H. 404-1-110/19-5, y cknagy ca unaHom 63. 3akoHa o jaBHMM HabaBkama (,Criyx6eHu
rnacHuk PC*, 6p.124/12, 14/15 n 68/15).

Mutamse 1:

CxogHo Bawewm oproBopy Ha nutake 6p. 1 13 gogatHor nojawkwena 6p. 3, monumo Bac aa u3epmTe
N3MeHY KOHKYpPCHEe JOKyMeHTauuje Ha Taj HauuH wTto hete npuxBatuth Aa ce goctaee ABe nyodrvkoBaHe
MYNTUUEHTPUYHE paHOOMM3OBaHE CTyaMje wnu jeaHa nyonukoBaHa MyNTULEHTPUYHA paH4OMU3OBaHa
cTyavja u nybnukoBaHa MeTaaHanusa Te CTyauje.

OgroBop 1:
He npuxBaTta ce npeAanor 3aMHTepecoBaHOr fiMua 3a U3MeHY KOHKYpCHe AoKyMeHTauuje. Komucuja

3a npegmeTHy HabGaBKy ocTaje npu yTBpheHOj TeXHMYKOj cneuudpuMkauuju us pasnora LTo je
HeOonxogHO AOCTaBUTU Hajmawe ABe Ny6nukoBaHe MyNTULIEHTPUMYHE CTyauje Kao LWTo je
HaBeAEHO Yy KOHKYPCHOj [AOKyMeHTauuju wn Hehe ce npuxBatutum jegHa nyb6nukoBaHa
MyNTULIEHTPMYHA paHAOMU30BaHa cTyaAuja U jeAHa Ny6nukoBaHa MeTaaHanu3sa Te ctyauje.

MuTtame 2:

Xohe nu Komucuja y oBOM cny4ajy, NpuxBaTtuT NoHyAQy nano-coated nonvmep cTeHTa, ¢ 063MpoM Ha
JoKasaHe pesynTaTe Ha HMBOY HajHOBMjuX reHepaumnja DES-a (4ak 6orbe of Heknx o CTEHTOBA Koju ce
Hanase y crneundukaumnju ®onpa) y normegy TLR-a oag 4.6%, 0% cTeHT TpoM6o3e u Hajopxer healing-a
Ha cBeTy, y3 kpatak DAPT o 4 Heperbe?

CsecHu cMO a ce TexHW4Ka crneumdukaumja pasnukyje o cneupdukaumje noHyneHnx cteHToea, Te Bam
ce obpahamo ca monbom 1 cyrecTujomM 3a Kopurosarwem AoKyMeHTaumje, Yyume 6u ce, He camo nosehana
KOHKYpeHTHOCT (y cknagy ca unaHom 10.3JH) y oBom nocTtynky HabaBke, Beh 6u ce u obe3begunu
Hajborbu MHTepecK NaumjeHaTa.

Mojawrewa pagn, MNO3HATO je Ada CTpydHa jaBHOCT W NauujeHTU [JaHac roBope O BENVKUM
KOMMnukaumjama kpsapera Koje npoyspokyje DAPT y ayxuHu npenopydyeHoj y3 umnnaHataumjy DES
cTeHTa. Ha ocHoBy n3yseTHux pesyntata, FDA je 1. mapta 2017. roauHe mn3gao npenopyky kopuwhena
ynpaBo OBOr nano-coated nmonumep cTeHTa 3a gujabetHe m high risk bleeding nauuvjeHte, unve ce
notephyje edmkacHa 3awTuTa CBUX nNaumjeHata ykrbydyjyhu un HaBegeHe kateropuje (FDA Bam
AoCTaBrbamo y npunory).

Mmajyhu y Buay Aa je 3akoHOM O 34paBCTBEHO] 3alUTUTK, YnaH 23, geduH1caHo aa ce Haveno crarnHor
yHanpehera KBanuTeTa 3gpaBCTBeHe 3alUTUTe OCTBapyje Mepama 1 aKTMBHOCTMMa KojuMa ce y cknagy
ca caBpeMeHUM JocTurHyhuma meguumHcKke Hayke v npakce nosehasajy MOryhHOCTVM MOBOSBLHOr Mcxoaa
N CMahMBakba pu3nka 1 ApYyrux HexerbeHnx nocneavua no 3gpaeribe M 30paBCTBEHO CTame NojeanHua u
3ajegHuue y UuenuHK, kao n ynaHa 14. 3akoHa O 3ApaBCTBEHOM OCUrypamy, Koju Kaxe Aa ce Haveno
cTanHor yHanpehewa kBanuTeTa o0aBesHOr 30paBCTBEHOr oOcurypawa ocTeapyje npaherem
caBpemeHunx AocturHyha y obnactn obaBesHOr 34paBCTBEHOr ocurypawa W crposofewmem mepa u
aKTVBHOCTU KOjuMa ce y ckrnapy ca passojem Cuctema 3gpaBCTBEHOr ocuryparsa nosehasajy moryhHOCTH
noBOJSbHUjer ocTBapvBaka npasa U3 0b6aBe3HOr 34PaBCTBEHOr OCUrypawa 3a CBakKO OCUrypaHo nuue,
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MULWIbEHA CMO Aa bu y HajborbeM nHTepecy nauuwjeHara, Tj. OCUrypaHuKa U ocurypaHux nuua, HapoumTo
3a MoOMeHyTe rpyne nauuwjeHaTta, 6uno ysofiewe n nano-coated nonmmep creHTa, 360r CBMX NPEAHOCTU Y
O[HOCY Ha Tpa)KeHe KapakTepucTuke y cneumdukaumju.

Takohe, nmajyhu y BUAYy M Ha4erno epukacHOCTU U eKoHOMUYHOCTU (YnaH 9.3JH), Hanomuwemo ga ce
Kao TakBW, OBM CTEHTOBW yKrnanajy y npoueweHy BpedHOCT HabaBKke, Te Aa kao TaKkBM HE MU3WCKYjy
Jo[aTHe TPOLLKOBE HapyuuoLly.

Younnn cMmo Aa je y TexHU4YKoj cneumdmkaumjn, nako uMma Hekonuko naptuja 3a DES gedumHucana jegHa
napTtuja 3a DES cTeHT 1 To camo jegHor npoussohaya, 3HayajHo oebrber cTpyT-a, Yak gokasaHo Beher
npoueHTa TLR-a n Behe cTeHT TpoM0OO3€e HEero LITO je AoKa3ao CTeHT Hawer [NpuHuMnana n muwrbera
CMO [a y TakBUM YCroBUMMa, He A03BOMUTM CTeHTY koju uma FDA 3a gujabeTtHe nauujeHTe ga vma
NpoCTOp rAe MoXe Aa ce TakMuuu, npeacTaBrba AUCKPUMUHALM]Y LWITO je NPOTUBHO Ynany 72. 3JH koju
3abpatbyje Hapyuuouy ga KopucTu TexHUYKY cneumdmkaumjy kako 6uM enummnHucao moryhHocT ydewha
noTeHuujanHux noHyhava.

Haww cTeHT umMa kapakTepucTuke: KobanT-xpom nerypa, OTBOPEHOT Au3ajHa, ca NepMaMaHTHUM UHEPTHUM
nonnmepom, ca DAPT-om og 4 Heperbe u 0% cTeHT Tpombo3se, FDA 3a gnjabetHe u high risk bleeding
naumjeHTe.

Hapamo ce ga he Komucuja ®oHaa vHTepec naumjeHTa CTaBuTu ucnpes ceux Apyrux, Te aa he usahu y
CycpeT HalleM 3axTeBy [a Ce TexHWYka crneuudmKkaumja, U3 pasmnora npasHor dopmanusma, kopuryje y
CKragy ca ycrioBumMa Ha TpXuLTy a 'y cknagy ca 3JH.

OBge Hanomuwemo Aa cBu unaHosu Komucuje curypHo mmajy yeua ga creHT COBRA PzF HakoH u
noTepAe kpo3 nobujawe FDA 3a xur puck 6neeguHr naumjeHTe npegcTaBrba onTMManaH cTeHT 3a high
risk bleeding naunjeHTe [oKa3aHO y LENOKyNHO TeCTUpaHoj nonynauuju U ca UCKYCTBOM AaHac Npeko
15.000 umnnaHTUpaHWX CTEHTOBA Yy pasnuuUTUM CcTyaujama ynpaso 3a AenukaTHY rpyny KOMMNEKCHUX
naumjeHara.

Hanomuwemo ga npenopyke v ryngenuHec 3a DES cTeHTOBe u fJarbe HemMa jadvHy npenopyke aa je
kpaTak DAPT oa 4 Heperbe 6e3b6efaH 3a naumjeHTa HakoH umnnaHTaumje DES cTeHTa jep npucycTBo
rieka aHTaroHMCTUYKK Aenyje Ha 3apacTake KPBHOI CyAa LUTO je OCHOBHa npemuca 6e3begHor ckpahena
DAPT-.a. Komcuja curypHo 3Ha fa je 6e30epaH kapatak DAPT moryh camo y3 6p30 3apactake KpBHOT
cyda koje je Hajborbe Ha cBeTy Yy cnydajy cteHta COBRA PzF. bygyhv ga ce Ha6aerba npeko 20.000
cTeHTOBa ynyhyjemo 3axteB Komucuju ga ce oTBopu Gap MMHMMAnHa KONMUYMHA 3@ HajyrpoXeHuje
naumjeHTe Koju v jeguHO Ha OBaj HauYMH BUNN ONTUMAITHO FIeYEHM.

Hapamo ce ga he Komucuja ®oHaa MHTepec naumjeHTa CTaBuTu Ucnpes ceux Apyrux, Te aa he nsahu y
CycpeT HalleM 3axTeBy [a Ce TexHW4ka crneumdmKkaumja, U3 pasmnora npasHor dopmanusma, kopuryje y
CKragy ca ycrioBuma Ha TpXuTy a 'y cknagy ca 3JH.

HonyHa:

Mako je TeHaep KOHUMMUPaH Tako Aa je npeMa BeoMa ycko AedmHWcaHuM rpynamMa jacHo ga he kao wu
cBake roguHe GuTu mocpedm JoroBop npou3Bohaya umju cTeHToBM cy oanykom Komucuje ce Hawnwm y
TeHAaepckoj cneundmkaumnjn, Hagajyhm ce ga ce Komwucuja Boguna peanHum notpebama naumjeHata
XenMMo da ncoebHO KoMeHTapucemo rpyny 6 Koja je ycko gedmHncaHa 3a ydyeche camo jegHor cTeHTa -
BioFreedom npouseohaua Biosensor.

Wmajyhmn y BUaYy Oa ce paav O CTeHTY cTapuje reHepauuje, uctuHa ca Biolimus nekom anu BeposaTtHo
paneko Hapeb6rbe nnardopme Ha TPXKUCTY of 4Yak 120um, ca pesyntatmuma koju cy noTBpheHu u
CTyanjoM KOjoM je nHuumpaHo ga je moryha annukaumnja 4 Hegerse DAPT-a anwu koju kaxy cnegehe 3a 1
year follow up:

BIOFREEDO cCardiac death - 3,4%
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Ml - 5,9%
TLR-6,1 %
Stent trombosis - 1,9 %

byayhmn pa je Komucmju nosHato noctojawe creHTa COBRA PzF, koja je ausajHupaHa 3a HRB
naumjeHTe, nebruHe strut-a ceera 71um wu rge ctyamja Takofe 3a 4 Hepgerbe DAPT-a PzF SHIELD
trial kojom je joc 2017 godujen FDA ca npenopykom 3a HRB nauujeHTe fgaje cnenehe pesynraTe :

COBRA PZF

Cardiac death - 0,4%
Qwave - 0%

TLR - 4,6%

Early Stent trombosis - 0%
Late Stent trombosis - 0%

PesynTtaTtn oBe ctyauje 3a COBRA PzF cy ny6nukoBaHu y JACC-u u curypHo cy Bam no3Hatu jep
je n KLUC kao jeaaH op 35 cBeTCKMX LleHTapa y4ecTBOBao y OBOj CTYAUjU.

MocTo npeTnocTtaesrbamo Aa je naptuja 6 TeHgepcke cneuudukaumje ynpaso aeumHucaHa mucrneum Ha
HRB nonynauujy, cmatpamo ga je dasopusyjyn cteHT BioFreedom y ogHocy Ha COBRU koja uma
haneko 6oree pesyntate, Komucuja ®oHga Hanpaeuna 030UIbHY AUCKPMMUHALM)Y 1 noBpeay Hayena
KOjUM Mopa Aa ce pykoBoau npema ynaHy 23. 3akoHa O 34paBCTBEHOj 3aCTUTU Kao U YnaHa 14.
3akoHa O 34paBCTBEHOM ocurypaky a Koju Hanasze Komucuju ga omoryhm Hajborbe neuyewe y
cKknagy ca caBpemMeHum gocTurHyhuma meguumHcKe Hayke U npakce, noBeheBajyhu moryhHocT
NOBOJLHOI UCXOAA U CMaHeHe pU3nKa U HeXXerbeHUX nocrneguua no 3gpaeBrbe nojeanHua U CBUX
rpafaHa.

Osge joc xenumo ga HanomeHemo fa Guideline 3a DES He npeno3Haje ckpahewse DAPT-a y ogHocy
Ha npenopyke MMH 3-6 unm 3a ACS 12 meceum Kao [OBOJSLHY jauuMHy npernopyke 3a 6e36egHoCT
nauujeHTa na npema Tome cBakako da je ayxHocT Komucuje ga Gap go3sonu pearHy KoMneTuuumjy
CTeHTOBa koju npeTeHayjy Aa 6yay ontumanHim 3a HRB nauuwjeHTe omoryhasajyhm ga cteHT COBRA
ydecTByje 6ap ca rpynom of 5kom cTeHToBa kojuma 6u ce oTBopuna moryhHocT ga 6ap TMx 5 naunjeHara
Oyge nedeHo Ha Hajborbu HaumnH.

Byoyhu oa ce pagm o orpomHoM TeHaepy oA npeko 20,000 cteHToBa 3a ueny Cpbujy, ca GylieToM npeko
700,000,000.00 guHapa cTo npefctaBrfba jedaH of Hajehux rogvwux TeHAaepa Yy 34paBCTBY,
cMTapamo gda je ayxHoct Komucuje ga omoryhu ga ce nojaBe u noce®bHO Au3ajHUpaHU CTEHTOBM 3a
oapeheHe rpyne nauuwjeHaTa, NOroToBO Tako AenuvkatHe kao cto cy HRB naumjeHTn.

Mogcehamo Komucujy pa je OyueTt Penybnuukor ®oHaa 3anpaBo OyyeT rpahaHa Cpbuje koju umajy
npaBo Aa ce 3a hMXOB HOBal ogabepy onTuManHa MeguuMHCcKa cpeacTBa ako Beh moctoje y cBeTy 1
nUMmajy HajsuLe cepTudmkaTe KsanuteTa.

Huje gyxHoct Komucunje ga cnpeyum nojaBy HOBUX MHOBATUBHUX MEeAMLMHCKUX cpefcTaBa Beh ynpaso
CYMNpOTHO, Aa y CKnagy ca TeXHONOLKMM HanpeTkoMm oMmoryhn 3a naunjeHte Cpbuje Hajborbe nevemse.

Beh cmo Harmacunmm pa ce ykwbyumBakweM cTteHTa COBRA He 6m noBehao Beh HanpoTvMB cMmamsmo
notpebaH ByheT, y3 BenuKy pearnHy ywteny y NOTPOLLUHKM FIEKOBA Y3, OHO CTO je HajBasHuje, CMareHe
KOMMJIMKaLmja KpBapeka Koje cy Boaehu dakrop cMpTHOCTM KoA nauujeHaTta HakoH PCI.

Mo3HaTo je Aa maumjeHTU HakoH MMMNMaHTauuje CTeHTa yMMpy He o4 caMor CTEHTa Hero of KoMnnvkaumja
n3assaHuX KpBapereM 36or npumarba DAPT-a 1 oBMM nocebo anenyjemo Ha unaHoe Komucuje koju cy
KapAuomnosn M Kapavoxvpyp3u Koju Ce CBakOgHEeBO CyodvaBajy ca oBuM pacTyhum npobnemom, y
nonynauuju nauvjeHaTa Koja uma cBe KOMMMeKCHWje komopbuauTeTe 1 rae okvpgad KpBapeha KpBHOT
CyAa Koju 360r npucycTea neka He moxe Aa Oyade 3auerbeH Ha Bpeme, Mo3e GuTu hatanax.
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OgroBop 2:
He npuxBaTta ce npeanor 3aMHTepecoBaHOr JiMua 3a U3MeHY KOHKYpCHe AoKyMeHTauuje. Komucuja

3a npegmeTHy HabGaBKy ocTaje npu yTBpheHOj TeXHMYKOj cneuudpukauuju us pasnora LTo je
npeaMeT Hab6aBke AecuHUCAH Ha OCHOBY noTpeba 34paBCTBEHUMX YCTaHOBA, Y CKnagy ca
oapeab6ama u Hayenuma 3akoHa O jaBHMM HabaBkama (,Cn.rmacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 n
68/15).

KOMUCWUJA 3A JABHY HABABKY
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