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Peny6nuuku choHn 3a agpaBcTBeHO ocurypame, Beorpan, yn. JoBaHa MapuHosuha 6p. 2, Kora,
no Peweny o npeHocy oBnawhewa B.4. gupekTopa npodp. ap Camwa Pagojesuh LWkogpuh 12
6poj: 031-461/18 oa 31.10.2018. roauHe, 3actyna AupekTop CekTopa 3a jaBHe HaGaBke Mapuja
AtanacujeBuh
MaTuyHmn 6poj: 06042945
MnB: 101288707
Bpoj pauyHa: 840-26650-09 koju ce Boau koa Ynpase 3a Tpesop
(y Barmmem texcty: doHp)

OOBABIbAUY:

Adoc d.o.0, yn. Munopapa Josanosuha 6p. 11, uz Beorpaga, kora zactyna aupektop Muogpar
MwuTtuh

MaTu4uHm 6poj: 07530196

MNB: 100042265

Bpoj payyHa: 205-1633-39 koju ce Boan kon KomepuujanHe bBaxke a.g. Beorpag

(y Barbem TekcTty: [obasrbay)

[ana /ﬁ.O_fZOZZA rofAuHe 3aibyvyjy

AHEKC 1ll OKBUPHOI" CNMOPA3YMA BP. 37-1/21
3A JABHY HABABKY JIEKOBA 3A NEYEHE PETKUX BONECTU
BP. JH 404-1-110/21-11
3A MAPTUJY 3

MPETXOOHA KOHCTATALIMJA

®onp v [lobasrbay kOHCTaTYjy Aa cy AaHa 25.06.2021. roguHe 3akrby4mny OKBUPHW Criopasym
6p. 37-1/21 3a jaBHy Habaeky JlekoBu 3a neuere petkux Gonectu, 6p. JH 404-1-110/20-11, 3a
naptuje 1, 3, 9, 12 n 33.

Hana 15.04.2022. rognHe 3akrbyyeH je AHEKC OKBUPHOr crnopasyma 6p. 37-1/21, kojum je
yeehaHa konuunHa neka imigluceraza, koju je npeamet napTuje 3, 3awTuheHor Hasusa Cerezyme®,
3a 190.400 jepunnua, 3a naptujy 12 nek alglukozidaza alfa, sawrtwhenor HasuBa Myozyme®,
Konu4uHa je yeehaHa 3a 732 6ouunue u 3a naptujy 33, nek eliglustat, sawrtuherHor Hasuea Cerdelga,
KonuuuHa je ysehawa sa 224 kancyne, ycneg vera je ysehana speaHocT 3a naptuje 3, 12 1 33, kao u
BPEAHOCT OKBUPHOI CAOpasymMa y 04HOCY Ha BPeAHOCT NpBOBUTHO 3aKIbyUYEHOr OKBUPHON Criopasyma.

Takohe, paHa 21.04.2022. rogvHe, 3akrbydeH je AHekc |l OKBMpHOr crniopasyma kojum je
ysehaHa konuuuna neka alglukozidaza alfa, koju je npeamer naptuje 12, sawTtuheHor Hasuea
Myozyme®, 3a 48 6ounua, ycnen yera je yeehaHa BpegHocT 3a naptujy 12, kao 1 BpeiHOCT OKBUPHOT
cnopasyma y 04HoCY Ha BpegHOCT NpBOBUTHO 3aKibyHeHOr OKBUPHOF Crnopasyma.

Cektop 3a nekose u hapmakoekoHoMujy je 29.04.2022. roauHe, goctaeuo gonyHy Opnyke
Komucwje ca lll ceguuue oapxare gaHa 15.04.2022. roguHe, npema kojoj je paan HacTaska Tepanuje
ocurypaHux nuuya y 34paBCTBEHOM LeHTPY Yxuue noTpebHo o6e3benutu AOAATHY KOAMUMHY Of
12.800 jeanHuua neka imigluceraza (naptuja 3), sawtuheHor Hasusa Cerezyme®.

Ynarom 12. okeunpror cnopaayma 6p. 37-1/21 op 25.08.2021. roguHe, aetbuHncaHo je Aa cy
M3MeHe U A0NyHe OKBUpHOr cnopasyma moryhe y ckragy ca unaHom 158 — 161. 3akoHa o jaBHUM
Habaskama (,Cnyx6eHu rnacHuk PC* 6p. 91/19), y cknagy ca kojuma he OuT caunibeHn AHekc
OKBWPHOT criopasyma.




Umajyhu vy Buay na je y cknagy ca ynaHom 158. 3akoHa o jaBHWM Habaekama notpeba 3a

M3MEHOM OKBWPHOP Cropasyma HacTtana 300r OKOMHOCTU Kojeé caBecTaH Hapyuunauy Huje morao Aa

' npeaBuan U 4a ce M3MEHOM He Metba NMPUPOoAA Yropopa, BPeAHOCT OKBUPHOr CriopasyMa MoXe Aa ce
noseha anu He Buwwe of 50% BpeaHOCTU NPBOBUTHOr OKBUPHOT Criopasymva.

Ha ocHoBy npeTxopHo HaeegeHor, ®oHa v [Jobaerbay cy carnacHu ga sakrbyde AHekc |l
OKBUpHOr cnopasyma 6p. 37-1/21 og 25.06.2021. roguHe, kojum ce 3a naptujy 3 nek imigluceraza,
sawruheHor HasuBa Cerezyme®, konuuuHa ysehasa 3a 12.800 jeauHuua.

Ynau 1.

36or nosehara KONMYMHE NeKa Koju je npeamet napTtunje 3, y Tauku 17.3. oKBUpHOr cnopasyma
6p. 37-1/21 0og 25.06.2021. roguHe, Bpu ce uameHa Mpunora 2 — Cneundmkaumja nekosa ca teHama,
Ha Ha4MH Ja ce y UCTOM:

- 3a naptujy 3 konuunHa of 831.200 jeauHunua yeehaea 3a gopaTtHy konuduHy og 12.800
jeavHnLa, Tako aa ykynHa konudmnHa nsnocu 844.000 jeguHnua.

CxonHo HaBoauma y npetxogHom ctasy, y [punory 2 oksupHor cnopasyma 6p. 37-1/21,
Takofje ce Mewa U YKyrHa BpeLHOCT OKBMPHOr cropasyma Ge3 MNAB Tako ga ucta caga msHocu
671.436.754,16 pguHapa, usHoc B Tako ga uctu caga usHocu 67.143.675,41 guHapa v ykynHa
BPeLHOCT OKBUpHOr cnopasyma ca B Ttako aa ucra caga nsHocu 738.580.429,57 aunapa.

WametrseH Mpunor 2 okBupHOr cnopasyma - Cneyudukauunja nekosa ca uyeHama, Hanasm ce y
npunory osor AHekca ||l okeupHor cnopasyma v UMHW HeroB cacTaBHU [eo.

Unan 2.

Cee gpyre oapenbe oksupHor cnopasyma 6p. 37-1/21 og 25.06.2021. roguHe u aHekca
OKBUPHUX CMOpasyma, OCTajy Ha CHa3W OHaKO Kako rhace.

Ynan 3.

Osaj Axekc Il okBUPHOT cnopasyma cauntbeH je y 2 (WCTOBETHA) MPUMEpPKa Ha CPNCKOM jeauky,
1 TO 3a CBaKy CTpaHy NOTNMUCHMKA aHeKca OKBUPHOT cnopasyma no jefaH npumepac.

Mpunor Axexca !l okBupHOr criopasyma:

Mpunor 2 okBupHOT criopasyma - Cneunchukaumja nekonsa ca LeHama
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NMPUNOr 2 OKBUPHOI” CITOPA3YMA- CMTIELINOUKALINJA JIEKOBA CA LLEHAMA

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

Hasue [Jobaersaua: ADOC d.o.o.

[BPOJ | HASMB | | SALITMREHO TPONSaaD 1A | GAPMALEYTCKA | JAYMHA | JEDMHMLIA | KOMWUM- | JEAMHUYHA u’é'm'gé‘:; CTOMA L{gzz'&
J KA NEKA OBIUK NEKA MEPE HA LHEHA noB-A naB-A NaB-oM
GENZYME
_ LIMITED,
1 laronidaza | 4455005 | Aldurazyme® SS/EBI\;;aYnI\%aE ra:;’:)‘iez’griﬁ,uz;ﬁu 500 j. bocica 717 7495100 | 53.739.867,00 | 10% | 59.113.853.70
IRELAND
LIMITED, Irska
GENZYME
LIMITED, rasak za
imigluceraza V.Britanija P . . .
3 0055002 Cerezyme® GENZYME koncentrat za 400]. jedinica 844 000 305,21 257.597.240,00 10% 283.356.964,00
IRELAND rastvor za infuziju
LIMITED, Irska
GENZYME
agalzidaza \I7|!l\3/I rli-traEn[i)'é prasak za
9 beta 0129940 Fabrazyme® GENZYI\)IE koncentrat za 35mg bocdica 142 370.314,30 52.584.630,60 10% 57.843.093,66
IRELAND rastvor za infuziju
LIMITED, Irska
GENZYME
alglukozidaza \blgnrlifai?’a prasak za
12 alfa 0055010 Myozyme® GENZYI\)IE koncentrat za 50 mg bocica 4.548 56.477,50 256.859.670,00 10% 282.545.637,00
IRELAND rastvor za infuziju
LIMITED, Irska
GENZYME
33 eliglustat 1089132 Cerdegla® IRELAND kapsula, tvrda 84 mg kapsuta 1.456 34.790,76 50.655.346,56 10% 55.720.881,21
LIMITED, Irska

YKynHa BpeaHOCT OKBUPHOT cnopasyma 6es MNAB-a:

671.436.754,16

W3noc NOB-a:

67.143.675,41

YKynHa BpeAHOCT OKBUPHOT cnopa3syma ca NaB-om:

738.580.429,57




