FRIYBIHHKH GOH[ 3A 3EPABCTBEHO OCIIYPALE

o5l m...ﬁ.@.ﬁ.:@%/@( 'y eso-p/ee
22.....20.......rop, o5 TE
6EOTPAN, Jesana Mapnrnosuha 2

HAPYYUNALL:

Penybnuuku cpoHa 3a 3apaBcTBeHO ocurypame, Beorpaa, yn. JoBaHa MapuHoBuha 6p. 2, kora,
no Peweky 0 npeHocy oBnauhewa B.4. aupekTopa npod. ap Cawa Papojesuh Lkoapuh 12
6poj: 031-461/18 on 31.10.2018. rogmHe, 3acTyna avpektop Cekropa 3a jaBHe HabaBke Mapuja
AtaHacujeBuh

MaTunynn 6poj: 06042945

nB: 101288707

Bpoj pavyHa: 840-26650-09 koju ce Boau Koa Ynpasee 3a Tpesop

(y Aarbem TeKkcTy: PoHA)

AOBABJIbAY:

INO-PHARM d.o.0, yn. Bope CtaHkoBuha 6p. 2, us Beorpaaa, kora 3actynajy ampekropu bojaHa
MetkoBuh n Joachim Sowada

MaTtuuHu 6poj: 17345664

NB: 101743912

Bpoj pavyHa: 330-4010943-13 koju ce Bogu kop Credit Agricole 6aHke

(y parbem TekcTy: [obaprbay)

Hana @.@62022. roaviHe 3aKrbyuyjy

AHEKC IV OKBUPHOI' COPA3YMA BP. 37-2/21
3A JABHY HABABKY NNIEKOBA 3A NNEYEHE PETKMX BONECTH
BP. JH 404-1-110/21-11
3A NAPTUJE 8 U 29

NMPETXOOHA KOHCTATALMJA

®oHa, n [Jobasrbay KOHCTaTYjy Aa cy aaHa 25.06.2021. roguHe 3akrby4nnu oKBUpHW criopasym
6p. 37-2/21, 3a jaBHy HabaBky JlekoBu 3a neuewe peTkux Gonectwn, 6poj JH 404-1-110/21-11, 3a
naptuje 2, 5, 6, 8, 10, 11, 16, 17, 29, 30, 35 u 50.

Jana 22.02.2022. roavHe 3akbyyeH je AHEKC OKBUPHOr criopasyma kojum je yeehana
konuuuHa neka ikatibant, sawrtuheHor Hasnea Firazyr, koju je npegmeT napTuje 29, 3a 50 MHEKLIMOHNX
wnpuyesa, ycnea Jvera je ysehaHa speaHocT 3a napTujy 29, kao 1 Bpe4HOCT OKBUPHOr cropasyma y
0AHOCY Ha BPEOHOCT NPBOBUTHO 3aKrby4EHOr OKBUPHOT Cnopasyma.

Jana 01.04.2022. roauvHe, 3akbyuveH je AHekc || okBupHor cnopasyma kojum je yeehaHna
konuunHa neka elosulfaze alfa, koju je npeamet naptuje 8, sawTuheHor Hasuea Vimizim, 3a 490
Gounya, 3a naptujy 17 nek vandetanib 100 mg, za le€enje medularnog karcinom stitaste zlezde,
sawTunheHor Hasuea Caprelsa, konuuuHa yesehaHa 3a 180 Tabnerta, 3a naptujy 29 nek ikatibant
sawTuheHor Hasuea Firazyr, konuuuHa ysehana 15 niekLUmoHnx wnpuuesa n 3a napTtunjy 30, conestat
alfa, za le¢enje hereditarnog angioedema, sawTuheHor Hasusa Ruconest, konuuuHaje ysehaHa 3a 20
Goumua, ycnep dera je ysehaHa speaHocT 3a napTuje 8, 17, 29 n 30, ka0 v BPEAHOCT OKBUPHOT
cropasyma y OfHOCY Ha BpPeAHOCT NPBOBUTHO 3aKkrby4eHOr OKBUPHOT Criopasyma.

Takohe, paHa 14.04.2022. roguHe, 3akrbyveH je AHekc |l OKBUMPHOr cnopasyma Kojum je
yBehaHa konuuuMHa neka cerliponaza alfa za ledenje infantiinog oblika neuronske ceroidne
lipofuscinoze CLN2, koju je npeamer naptuje 2, sawTuheHor Hasuea Brineura, 3a 15 ceTtoBa
npeameTHOr neka, 3a naptujy 6 nek mercaptamin, za ledenje cistinoze oka, sawTtuheHor HasuBa
Cystadrops, konuuvHa ysehaHa 3a 6 kyTwja, 3a naptujy 11 nek sapropterin za le¢enje deficita
tetrahidrobiopterina, sawTuheHor Hasusa Kuvan, konuuuHa ysehara 3a 60 TabneTa, 3a napTujy 17 nek
vandetanib 100 mg, za le¢enje medularnog karcinom Stitaste zlezde, szawTuheHor Ha3usa Caprelsa
konuynHa yeehaHa 3a 180 Tabneta n 3a naptvjy 35, nek velmanaze alfa, sawTuheHor Hasusa
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Lamzede, konuunHa yeehaHa 3a 12 6ounua, ycneg vera je ysehaHa BpegHocT 3a naptuje 2, 6, 11, 17
n 35, Ka0 1 BPEAHOCT OKBMPHOT CROpasymMa Yy OAHOCY Ha BPeAHOCT NpBOBUTHO 3aKrbyUYeHOr OKBUPHOT
cnopasyma.

Cextop 3a nekoBe wn hapmakoekoHomujy je AaHa 12.05.2022. roguHe A0CTaBUO AONYHY
Onnyke Komucuje Penybnunuxor hoHaa 3a 34paBCTBEHO OcUrypare 3a nedere peTkux Bonectun (y
Aarbem TekcTy: Komuncuja) ca lll peaosHe cegHule ogpxaHe faHa 15.04.2022. roanHe, npema Kojoj je
noTpebHo 06e3b6eautn cnesehe nexose:

- 3a nex elosulfaze alfa (naptuja 8), sawTuheHor Hasmea Vimizim, AoAaTHY KonuuuHy of 56
founua NpegMETHOr neka, pagu HacTaBka Tepanuje ocurypaHux nuua koja ce nedye y OnwiToj
6onHuum Wabay n

- 3a nek ikatibant (naptuja 29), 3awTtuheHor HasuBa Firazyr, gofaTtHy konuuvHy on 30
WHEKLMOHMX LWINpULIEBa NPeAMETHOr NeKa, pajn HacTaska Tepanuje ocurypaHux nuiua koja ce neye y
YHUBEP3UTETCKOM KIUHUUKOM LieHTpy Cpbuje.

UnaHom 12. okeupHor cnopasyma 6p. 37-2/21 op 25.06.2021. roauHe, AedmHUCaHO je fa cy
M3MEHE M JOMyHe OKBUPHOr cropasyma moryhe y ckragy ca unaHom 158 — 161. 3akoHa O jaBHUM
HabaBkama (,CnyxBeHn rnacHuk PC* Bp. 91/19), y cknagy ca kojuma he 6UTM caunmbeH AHEKC
OKBMPHOTI cnopasyma.

Wmajyhn y Bugy Aa je y cknagy ca unaHom 158. 3akoHa o jaBHUM HaBaBkama notpeba 3a
W3MEHOM OKBMPHOT criopadyma Hactana 360r okoNHOCTW Koje caBecTaH Hapyvunal, Huje Morao ga
NpeaBnan 1 ga ce N3MEHOM He Meha Npupoaa yrosopa, BpeAHOCT OKBUPHOr criopasyma MOXe Ja ce
noseha anu He euLie of 50% BpeAHOCTU NPBOBUTHOr OKBUPHOT criopasyma.

Ha ocHoBy npeTxofHo HasegeHor, ®oHa u [Jobaerbau cy carnacHu ga sawbyde AHekc |V
oKBMPHOT cnopasyma 6p. 37-2/21 oa 25.06.2021. roauHe, kojum ce 3a napTujy 8 nek elosulfaze alfa,
sawrtuheHor HasuBa Vimizim, konuuuHa yBehaea 3a 56 Gouvua u 3a naptujy 29 nek ikatibant,
sawTnheHor Hasuea Firazyr, konnuuHa yeehasa 3a 30 uHeKUMOHWUX LWINPUUEBa, ycren dera ce
nosehaBa ¥ ykynHa BPEAHOCT OKBUPHOr CRopasyMa y O4HOCY Ha BpPeAHOCT NPBOGMTHO 3aKrbyyeHor
OKBMPHOT cnopasyma.

Ynax 1.

360r nosehara KOnMUMHE NEKOBA Koju Cy npeAMeT naptnja 8 u 29, y taukn 17.3. oksupHor
cnopasyma 6p. 37-2/21 o 25.06.2021. roguHe, Bpwu ce usameHa Mpunora 2 — Cneundumkaunja
nekoBa ca LeHama, Ha HauWH Ja ce y NCTOM:

- 3a napTujy 8, konuuuHa og 2.954 Gounua yBehasa 3a foAaTHY KonvMumHy of 56 6oumua,
Tako Aa ykynHa konuuuHa usHocn 3.010 Bounua,

- 3a naptnjy 29, konvunHa of 169 nwekumoHux wrpuueea ysehasa 3a 4ogaTHy KONUUMHY
04 30 ubeKUMOHWX LWNPULUEBA, Tako Aa YKynHa KonnumHa waHocnm 199 nkbekunoHux
wnpuLesa.

CxoQHO HaBoavMa y NpeTxogHom crtaBy, y lpunory 2 oksmpHor cnopasyma Op. 37-2/21,
Takohe ce mewa W yKynHa BpeaHOCT OKBUpHOr cnopasyma 6es [B, Tako Aa ucta caga U3HOCK
807.184.954,96 amHapa, usHoc B Tako Aa nctu caga nsHocu 80.718.495,49 guHapa n ykynHa
BPEAHOCT OKBUPHOr cnopasyma ca 1B, Tako aa ucta caaa nsHocu 887.903.450,45 guHapa.

MametrseH Mpunor 2 oksupHor cnopasyma - Crneundnkaumja nekosa ca LeHama, Hanasm ce y
npunory oBor arekca |V okBMPHOr cnopasyma v YAHWN HEroB cacTaBHW [eo.

YnaH 2.

Cee pgpyre ogpeabe OxsupHor cnopasyma 6p. 37-2/21 oa 25.06.2021. roguHe u aHekca
OKBUPHOT Criopasyma, ocTajy Ha CHa3n OHako Kako rrace.

YnaH 3.

OBaj AHekc |V OKBUMPHOr cnopasyMa cauunktbeH je y 2 (ABa) UCTOBETHA NpUMeEpKa Ha CPRCKOM
j€3UKyY, 1 TO 3a CBaKy CTpaHy NOTNUCHWKA aHeKCa OKBUPHOT cnopasyma no jejaH npuMmepac.



CactaBHu feo osor AHekca |V OKBMPHOr crnopasyma je:

[Mpunor 2 oksupHor cnopasyma - Cneyndmkaumja nekoea ca yeHama.

HAPYYUNAL OOBABIbAY

PEMYBJINYKU ®OHA 3A 3APABCTBEHO
OCUIYPAKE
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NnPUNOIr 2 OKBUPHOI™ CITOPA3YMA- CMELUN®NKALINJA TIEKOBA CA LIEHAMA
JABHA HAGABKA JIEKOBU 3A JIEYEHSE PETKUX BOJIECTH, JH. BP. 404-1-110/21-11

Haaue dobaerbava: INO-PHARM d.o.o.

pPoJ HA3WB SAITWRE- | HASWB o apmaugy- | AW JEIM- 1 wonn | sEpMHN- YKYIIHA | cTOMA | YKYMHA LIEHA CA
AAPTU- | napTMJE JKh HOWME | MPOM3BO- | roopnmk | AR | HWUA | yyia | unaugna | HEHABES | “nng naBs-OM
JE JIEKA HAYA NEKA JIEKA MEPE naB-A
cerliponaza alfa
za le¢enje prasak sa
infantiinog oblika Biomarin rastvaratem 2 0150
2 neuronske / Brineura international za pm set 68 2.558.036,80 | 173.946.502,40 10% 191.341.152,6
ceroidne Limited, Irska | intraventrikula g
lipofuscinoze rnu infuziju
CLN2
mercaptamin Re}gordatl
5 kapsule za / Cystagon Di seZ':es kapsula 150mg | kapsula | 5.842 620,00 3.622.040,00 10% 3.984.244,00
leéenje cistinoze F !
rancuska
mercaptamin, za Re;ordatl tv Kabi 38
6 legenje 'c(:istinoze / Cystadrops Disez':es‘ ras Z°ar gg apl g kutija 76 136.899,64 | 10.404.372,64 10% 11.444.809,90
oka Francuska
Biomarin koncentrat za 1 mg/mi;
8 elosulfaze alfa 0055012 Vimizim International rastvor za sml ' bocica 3.010 91.048,90 274.057.189,00 10% 301.462.907,90
Limited, Irska infuziju
sebelipase alfa Alexion
za le€enje Pharma
deficijencije International koncentrat za 20
10 lizozomske / Kanuma Operations rastvor za 10ml boéica 213 740.807,18 157.791.929,34 10% 173.571.122,27
kisele lipaze Unlimited infuziju mg/1om
(LAL Company,
deficijencija) Irska
s%prqpterin za Biomarin tableta
11 téfrcaeh’:{frggg‘;'tt:n / Kuvan Ll_ntgtmgtilonsl gabletaza | q00mg | 2 560 2.989,53 167413680 | 10% 1.841.550,48
na imited, frska rastvor
vandetanib 300 Genzyme Ltd,
mg, za le€enje UK-
16 medularnog / Caprelsa Genzyme tableta 300 mg tableta 1.500 20.668,87 31.003.305,00 10% 34.103.635,50
karcinom Stitaste Ireland, Ltd,
Zlezde Irska
vandetanib 100 Genzyme Ltd,
mg, za le¢enje UK-
17 medularnog / Caprelsa Genzyme tableta 100 mg tableta 870 7.498,87 6.524.016,90 10% 7.176.418,59
karcinom $titaste Ireland, Ltd,
Zlezde Irska




NPUNIOI 2 OKBUPHOIC CTTOPA3YMA- CMIELUN®UKALINJA JIEKOBA CA LLEHAMA
JABHA HAEABKA JIEKOBU 3A JIEYEILE PETKUX BOJIECTH, JH. BP. 404-1-110/21-11

Shire S
29 Ikatibant 0055009 | Firrazyr | Pharmaceutic | '@stvorza | 30mg/3 | injekcio | o4 | 45300340 | 36.596.776.60 | 10% 40.256.454,26
als. Irska injekciju ml ni §pric
conestat alfa, za Pharming pradak i
lecenje - Technologies rastvarac za - o
30 hereditarnog / Ruconest BV. rastvor 23 2100 U bocica 124 86.437,00 10.718.188,00 10% 11.790.006,80
angioedema Holandija injekciju
Chiesi prasak za
35 velmanaze alfa { lLamzede Farmaceutici rastvor za 10mg bocica 82 130.043,54 10.663.570,28 10% 11.729.927,30
S.p.A, ltalija injekciju
Shire rastvor za
50 lanadelumab 005013 Takhzyro Pharmaceutic injekciju 300 mg bocica 60 1.503.048,80 | 90.182.928,00 10% 99.201.220,80
als, Irska

YkynHa Bpe4HoOCT OKBUpHOT cnopasyma 6e3 NB-a:

807.184.954,96

Wanoc NB-a:

80.718.495,49

YKynHa BpeAHOCT OKBUPHOT cnopa3syma ca NAB-om:

887.903.450,45




