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NMPEOMET: OopaTHO nojawkeHe KOHKYpCHe AOKYMeHTauuje 3a jaBHy Hab6aBky JlekoBa ca Jlucte L
JNlucte nekoma, 6p. JH 404-1-110/20-41, carnacHo unaHy 63. 3akoHa O jaBHMM Hab6aBkama (,,Cnyx6eHu
rnacHuk PC“, 6poj 124/12, 14/15 n 68/15)

Hana 30.09.2020.roguHe, 3anHTEpPeCcOBaHO nuue ce obpaTtuno Hapyuuouy 3axTeBoM 3a [oOaTHUM
nojalH-eHeeM y Be3n MOCTynka jaBHe HabaBke JlekoBa ca Jlucte L Jlucte nekosa, 6p. JH 404-1-110/20-41, y
cknagy ca 4unaHom 63. 3akoHa o jaBHUM HabaBkama (,Cnyx6eHu rmacHuk PCY, 6p.124/12, 14/15 n 68/15).

Mutare 6p. 1:

Y naptuju 28, nek Erlotinib, ounm Tabnete 30x25mg; 30x 100mg; 30x 150mg ce Hanasu Ha JIuctun nekosa
ca nocebHnM pexxumom msgasana-C nucta nekosa. Jlek ce u3gaje nog ycnosmma npeumsmpaHuMm y camoj Jluctu
nekoBa v No MHAvKauunjama 3a:

1. AgeHokapumHom nnyha y ctagujymy llib n IV y gpyroj nuHnju cnctemckor nevensa kog 6onecHuka ca PS
0 unun 1, koA Kojux je y NpeTXo4HOM feyery perncTpoBaHa 3HayajHa TOKCUYHOCT.

2. HecutHohenujckn kapuuHom nnyha y ctagujymy lllb u IV y npBoj NuHMju nedewa Ko nauunjeHarta ca
NO3NTUBHUM TECTOM Ha MyTauMjy TUPO3MH KMHA3e peuenTtopa 3a enugepmanHu daktop pacta (EGFR-TK), PS 0
um 1

Opyra nngukaumja ynyhyje aa je o6aBesHo nauuwjeHTe TectMpaTu 1 yTBpAUTM Aa N nMmajy no3nTUBaH TecT
Ha MyTauujy TUPO3MH KMHa3e peuenTopa 3a enugepmanHu akTtop pacTa, WTo 3Haum ga, npema Jiuctu nekosa
P®30-a, nek Erlotinib Huje moryhe npumeHnTn 6€3 npeTxogHor TecTMpara nauuvjeHaTta.

Hamehe ce  nuTamwe ko 6um Tpebano pga  obesbegun  TectoBe  3a nauujeHTe:
- 0a nu je obasesa P®30-a ga o6e3bean TecToBe 3a naumjeHTe NowTo je of ctpaHe PO30 n cTaBrbeH Kao ycrnos
Ha Jluctn?

-Aa nu TecToBe 3a nauujeHTe o6e3befyjy — 3apaBCcTBEHE YCTaHOBE UM camu naunjeHTn, o63mpom aa je y
JInctn nekoBa AeuvMaHO HaBedeHO Aa camo NauMjeHTU ca MO3UTUBHUM TECTOM Ha MyTauujy TUPO3UH KMHase
peuenTtopa 3a enuaepmanHu daktop pacta (EGFR-TK), PS 0 unn 1 mory ga npume Tepanujy nekom Erlotinibom
npema gpyroj MHamKaujmu?
Mpobnem y peanusaumju no TeHaepy 6p JN 404-1-110/19-41 koju je pacnucaH 2019. roguHe, 3a napTujy
29 nek Erlotinib, HacTao je y TpeHyTKy kaga Actavis HMje mMOrao ga WUCNyHW 3axTeBe 34paBCTBEHWMX YCTaHOBa 3a
JoHunpame TeCcToBa 3a AWjarHOCTUYKO TecTupawe. 36or Tora je XXXXXXXX pgowao y cutyauuwjy ga Huje
MCMOPYYMNO HU jedHY KyTujy neka (Mako nma nek Ha narepy) n JOBefeH je y HepaBHONpaBaH Moroxaj y 0OgHOCY Ha
Apyra fABa npoussofada, Koju Cy TecToBe [OHuMpanu 34paBCTBEHWM ycTaHoBama, na je wwuxoB Erlotinib
ucrnopyumsaH yctaHoBama. [loHyhay je ucnopyumBao nek Erlotinib Hocunaua gossone koju cy mornu ga Aajy
AoHauujy kako 6u yctaHoBe Morne ga npvMeHe nek, anv oBakBo NOCTynake je y NOTNyHOj CyNnpPOTHOCTU ca YNHOM
JoHauuje Koja HU Ha KOju HayvH He CMe yCroBrbaBaTu KOHTpa4ymMmMBy, 1 caMuM TUM OTBapa HOBa NUTak-a.

Haparee, y cny4ajy oa Ha Tenaepy kao usabpaHu noHyhay 6yge usabpaH noHyhay koju je noHyamo nek
Hocuoua/Hocunaua 4o3Bore 3a CTaBrbakbe Yy NPoMeT Koju Hucy y moryhHocTu 36or rope HaBeaeHor aa obesbene
AOHauujy TecToBa ycTaHOBa, MOCTaBIba ce nuTake kako he ocurypaHuumma 6utn yBeaeH nek? [a nu y TakBoM
npeTnocTaBbeHOM criydajy TectoBe 06e36ehyje PP30 wnu yctaHoBe? CTtora je Haw npeanor ga ce nuTake
obesbefnmBarba TeCTOBa jaCHO peLun Tako Aa Ce Y camoj KOHKYPCHOj AOKyMeHTaumju unm 3axteBa obesbefhmBarbe
TECTOBa, WKW EeKCMNMUMTHO HaBede fa noHyhay He obes3befyje TectoBe, OOHOCHO Aa je obaBe3a ycTaHoBa Ada
obe3bene TecT, U Aa MUCnopyka fieka Huje HU Ha KOju HauuMH ycnoBrbeHa mMoryhHowhy noHyhaya mnv Hocunaua
[03Bosie Aa TeCToBe LOHMPaAjY.

Monumo/npepnaxemo ga y naptuju 28, nek Erlotinib yBegete kao ycnoB noHyhauya obesbehuBare
TectoBa 3a TecTupawe nauumjeHata Ha myTauujy EF®P-TK, kako 6ucte cBe noHyhauye crtaBunu y cuTyauujy
paBHomnpaBHor y4ewha y oBOj jaBHOj Habauu.
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OproBop 6p. 1:

3axTeB 3aMHTepecoBaHOIr nuua ce He npuxBata. Komucuja ocrtaje npu yTBpREeHOj TeXHUUKO]j
cneuudukaumju 3a naptumjy 28.

Peny6nuukn choHpg cnpoBoAau noctynak jaBHe HabaBke JlekoBa ca Jlucte L Jlucte nekoBa y cknagy
ca Ypea6om o nnaHupawy U BPpCTU pobGe u ycnyra 3a Koje ce CnpoBofe LieHTpanu3oBaHe jaBHe HabaBke
(,,Cnyx6eHu rmnacHuk PC“6poj 34/2019, 64/2019, 17/2020 n 21/2020).

HauuH Ha koju je pecdmHucaHa TexHuyka cneuucpukaumja 3a naptTujy 28 n ycnoeu 3a yyewhe y
npegMeTHOM NMOCTYNKY jaBHe HabaBKe omoryhaBajy 3auHTepecoBaHMM NMUUMa NogHOLWEeHe NpuxBaTibLUBe
noHyAe.

OpgroBopyM Ha nuTaka MNOCTaBfbeHa Yy 3axTeBYy 3a [A04aTHMM NojallkbeHeM  KOHKYpPCHe
AOKYMeHTauuje, a Koja ce He ogHOCe Ha cam NnpepMeT jaBHe HabaBKke, HUCY Y HaAJIeXXHOCTU KOMUcHje 3a
jaBHY HabaBKy.
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