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Peny6nuukun choHa 3a 3ppaBcTEeHO ocurypasse, Beorpag, yn. Josaia MapuHosuha 6p. 2, kora,
rio Pewery 0 npeHocy osnawhewa B.4. ampekropa npod. Ap Cawa Papojesuh Wkoapuh 12
6poj: 031-461/18 on 31.10.2018. rogune, 3acTyna aupektop Cekropa 3a jasHe HabaBke Mapuja
AtanacujeBuh

MaTtuunu 6poj. 06042945

NMB: 101288707

Bpoj pauyHa: 840-26650-09 koju ce BOAWU KoA YNpase 3a Tpesop

(y Aarbem TekcTy: doHa)

OOBABIbAY:

Adoc d.o.o, yn. Munopapa Joeanoeuha 6p. 11, us Beorpapa, kora 3acryna anpexrop Muogpar
MuTuh

Matuuxu 6poj: 07530196

NNB: 100042265

Bpoj padyHa: 205-1633-39 koju ce Boawn koa Komepuwjante banke a.a. beorpan

(y Barbem TekcTy: Jobaerbay)

Dana _{I 92022, roguHe sakmbyyyjy

AHEKC IV OKBUPHOI" CITOPA3YMA BP. 37-1/21
3A JABHY HABABKY JINIEKOBA 3A JIEMEHSE PETKUX BONECTU
BP. JH 404-1-110/21-11
3ANAPTUJY 12

NPETXOAHA KOHCTATALNJA

®oHg v [Jobasrbay KOHCTATYjy Aa Cy AaHa 25.06.2021. rognHe 3aKiby4nnu OKBUPHW CNopasym
Bp. 37-1/21 3a jaBHy Habaeky JlekoBu 3a nevewbe petkux Bonectw, Op. JH 404-1-110/20-11, 3a
naptuje 1, 3, 9, 12 1 33

Hana 15.04.2022. roguHe sakibyyeH je AHeKC OKBupHOr criopasyma Gp. 37-1/21, xojum je
ysehaHa konuuuHa neka imigluceraza, koju je npeaMeT naptije 3, sawTtuheHor Hasusa Cerezyme®,
3a 190.400 jeguHuua, sa naprujy 12 nek alglukozidaza alfa, sawtuheHor Hasumea Myozyme®,
konuuuHa je ysehana sa 732 dounue n 3a naptujy 33, nexk eliglustat, sawtuhenor Hasuea Cerdelga,
konu4yuHa je ysehada 3a 224 kancyne, ycneg Jera je ysehana BpegHocT 3a naptuje 3, 12 1 33, kao u
BPEAHOCT OKBUPHOT COpasyma y 0AHOCY Ha BPeaHOCT NPBOBUTHO 3akrby4eHOr OKBUPHOr Ciopasyma.

Takohe, pnana 21.04.2022. rogwHe, 3akrbydeH je AHekc Il okBMpHOr cnopasyma kojum je
yeehana konuunHa neka alglukozidaza alfa, koju je npegmer naptuje 12, sawTtuheHor Hasuba
Myozyme®, 3a 48 Gounua, ycnep vera je ysehana BpeaHoCT 3a naptujy 12, kao 1 BpeaHOCT OKBUPHOT
cnopasyma y OAHOCY Ha BPEAHOCT NPBOBUTHO 3akibyueHOr OKBUPHOT criopasyma.

fana 10.05.2022. rogude, sakrbyded je AHekc I oksupHor cnopasyma kojum je yeehaxa
KonuinHa neka imigluceraza, koju je npeamet naptuje 3, sawruheHor Hasvea Cerezyme®, 3a 12.800
jeaumuua, ycneq dera je ysehana BpegHOCT 3a napThjy 3, ko ¥ BPeSHOCT OKBUPHOr CHOpasyMa y
O[HOCY Ha BPeAHOCT NPBOBUTHO 3aK/byUeHOr OKBUPHOr CNopasyma.

CexTop 3a nexkose u (bapmakoekoHomujy je 23.05.2022. roguHe, goctasno Ognyky Komucuje
ca Il enexTpoHCKe cegHuLe oapXaHe UCTor gaxa, NpeMa kojoj je paaw HacTaBka Tepanije OCUrypaHux
nuua y Onwroj 6onHuuyn Yavak notpebHo obesbeanTn gogaTHy konmuunHy o 68 Bouuua neka
alglukozidaza alfa (naptuja 12), sawrtuhexor Hazusa Myozyme®.




Unanom 12. okeupHor cnopasyma 6p. 37-1/21 og 25.06.2021. roguHe, peduHucaHo je ja cy
n3mMeHe 1 gonyHe okBupHoOr cnopasyma moryhe y cknagy ca unadoMm 158 ~ 161. 3akona o jaBHUM
nabaskama (,CnyxBenn rnachuk PC" 6p. 91/19), y cknagy ca Kojuma he Butu caunmbeH AHeKc
OKBMPHOF Criopasyma.

Wmajyhu y Buay ga je y cknagy ca ynanom 158. 3akoHa o jaBHum Habaskama notpeba 3a
N3MEHOM OKBMPHOI cnopasyma HacrTana 300r OKOMHOCTW KOje caBecTaH Hapydunay huje morao Aa
npeasuan M fa ce U3MEHOM HE Mera NPUpoaa yrosopa, BPeAHOCT CKBUPHOT CnopasyMma Moxe Aa ce
noBeha anu He suwe op, 50% BpeaHOCTH NPBOBUTHOT OKBMPHOT Cnopazyma.

Ha ocHoBy npeTxogHo HasegeHor, ®oHa n Jobasreay cy carnacHu aa sakby4ve AHekc 1V
oKkBUpHOr cnopasyma 6p. 37-1/21 og 25.06.2021. rogvHe, kojum ce 3a naptujy 12, nex alglukozidaza
alfa, 3awTnhenor Hasusa Myozyme®, konnuvHa yeehaea 3a 68 6ouuuya.

Ynau 1.

36or nosehatba KONMuMHE nNeka ko je npeamer naptwje 12, y Tadku 17.3. okBupHOr
cnopasyma 6p. 37-1/21 o 25.06.2021. rogune, spuiun ce usmena lpunora 2 — Cneyudukauuja nexosa
ca LeHama, Ha HauuH 4a Cce Y UCTOM 3a napTujy 12 konuuuHa of 4.548 Bounua ysehasa 3a foaatHy
KonnuuHy of 68 Gounua, Tako Aa yKynka konuuuHa nsHocun 4.616 Gounua.

CxogHO Hasoguma y npetxogHom cTaBy, y [punory 2 okeupHor criopasyma 6p. 37-1/21,
Takohie ce Mela M yKynHa BpeAHocT oksupHor cnopasyma 6es3 MfB rtako aa ucta capa usHocu
675.277.224,16 guHapa, waHoc MAB Tako ga wetu capa uaHocn 67.527.722,41 avHapa v ykynHa
BPEOHOCT OKBUPHOT cnopasyma ca NAB Tako ga ucra caga wsHocn 742.804.946,57 guHapa.

WamerseH Mpunor 2 okeBupHor cnopasyma - Cneundukaumja nekosa ca ueHama, Hanasu ce y
npunory osor AHekca 1V okBUpHOr Cnopasyma U YWHW Eeroe cactasHu 4eo.

Ynax 2.

Cse apyre oppenbe okeupxor cnopasyma 6p. 37-1/21 op 25.06.2021. rogune v avekca
OKBUPHWX CNopasyMa, OCTajy Ha CHa3u OHaKe Kako rnace.

Ynau 3.

Osaj AHekc IV OKBUPHOF Cnopasyma CaunibeH je y 2 (MCTOBETHa) NpuMepka Ha CPrICKOM jeauky,
¥ TO 38 CBaKy CTpaHy NOTAMCHWKA aHEKCa OKBUPHOF cnopasymMa o jeaaH npumepax.

Mpunor Axekca IV okBUpHOr cnopasyma:

Mpunor 2 okeupHor cnopasyma - Cneundukauuja nekosa ca ueHama
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NPUNIOI 2 OKBUPHOIC CITOPA3YMA- CMIELIN®OUKALINJA JIEKOBA CA LEHAMA

JABHA HABABKA JIEKOBU 3A JIEHEHE PETKUX BOJIECTH, JH. BP. 404-1-110/21-11

Hasue [obaersava: ADOC d.o.o.
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NAPTUJE NAPTUJE WME NEKA NEKA OBINUK NEKA MEPE HA LEHA nas-A noB-A Nnag-om
GENZYME
LIMITED,
laronidaza V.Britanija koncentrat za - < o
1 0055005 | Aldurazyme® GENZYME rastvor za infuziju 500j. bocica 717 74.951,00 53.739.867,00 10% 59.113.853,70
IRELAND
LIMITED, Irska
GENZYME
oo LIMITED, prasak za
3 imigluceraza | 4055002 | Cerezyme® C\E/EBI\E?Y[;\I/JI?E koncentrat za 400j. jedinica 844.000 305,21 257.597.240,00 | 10% | 283.356.964,00
IRELAND rastvor za infuziju
LIMITED, Irska
GENZYME
agalzidaza \‘/“glr";i?a prasak za
9 beta 0129940 Fabrazyme® GENZYh/JIE koncentrat za 35mg bodica 142 370.314,30 52.584.630,60 10% 57.843.093,66
IRELAND rastvor za infuziju
LIMITED, Irska
GENZYME
alglukozidaza \ll_lglr:z-ai?a prasak za
12 alfa 0055010 Myozyme® GENZYIJIE koncentrat za 50 mg bodica 4.616 56.477,50 260.700.140,00 10% 286.770.154,00
IRELAND rastvor za infuziju
LIMITED, Irska
GENZYME
33 eliglustat 1089132 Cerdegla® IRELAND kapsula, tvrda 84 mg kapsula 1.456 34.790,76 50.655.346,56 10% 55.720.881,21
LIMITED, Irska
YkynHa BpeAHOGT OKBMPHOr cnopa3yma 6e3 NAB-a: | 675.277.224,16
UsHoc NOB-a: | 67.527.722,41
YkynHa BpeaHOCT okBUpPHOr cnopasyma ca liB-om: | 742.804.946,57




