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HAPYLIVIJ'IALI
Penybnuuku cboHa 3a 3gpaBcTBeHO ocurypate, Beorpag, yn. Josasa MapuxoBuha 6p. 2, kora,
no Pewery 0 npeHocy osnauwhewa B.4. Aupekropa npod. ap Camwa Pagojesuh Wkoapwuh 12
6poj: 031-461/18 og 31.10.2018. roauHe, 3acTyna aupekTop CekTopa 3a jaBHe HabaBke Mapwuja
ATtaHacwujeBuh
MaTuyHu 6poj: 06042945
MAB: 101288707
Bpoj padyra: 840-26650-09 koju ce Boaw Ko Ynpase 3a Tpesop
(y Baroem TekcTy: ®oHa)

OOBABJbAU:

Adoc d.o.o, yn. Munopapna JoBaHoBuha 6p. 11, us Beorpaga, kora 3actyna aupekrop Muoapar
Mutuh

MaTtuyHu 6poj; 07530196

MNB: 100042265 4

Bpoj pauyHa: 205-1633-39 koju ce soaun kof KomepuujanHe banke a.g. beorpaa

(y narsem TekcTy: [lobaBrsay)

JaHa ﬂ.Qz.ZOZZ. roguHe saKkrbyuyjy

AHEKC Il OKBUPHOI' CITOPA3YMA BP. 37-1/21
3A JABHY HABABKY JIEKOBA 3A JIEMEHE PETKUX BONECTU
BP. JH 404-1-110/21-11
3ATAPTUJY 12

NPETXOOHA KOHCTATALIMJA

®oHa 1 [loBasrbau kKoHCTaTyjy Aa cy AaHa 25.06.2021. roguHe 3ak/by4nnu OKBUPHU Cnopasym
6p. 37-1/21 3a jaBHy HabaBxy JlekoBu 3a nevewe peTkmx Gonectu, 6p. JH 404-1-110/20-11, 3a
naptuje 1, 3, 9, 12 n 33.

HaHa 15.04.2022. roauHe 3akibyuyeH je AHEKC OKBUPHOr cnopasyma 6p. 37-1/21, kojum je
yBehaHa konvuvHa neka imigluceraza, koju je npegmet naptuje 3, sawTuheHor HasuBa Cerezyme®,
3a 190.400 jepguHuua, 3a naptujy 12 nek alglukozidaza alfa, sawruheHor Hasusa Myozyme®,
konuduHa je yBehana 3a 732 Gouuue u 3a naptujy 33, nek eliglustat, sawrnheHor Hasuea Cerdeiga,
konudnHa je yBehada 3a 224 kancyne, ycneg vera je ysehaHa spegHocT 3a napTuje 3, 12 n 33, kao u
BPEAHOCT OKBMPHOT CNopasyma y O4HOCY Ha BPEAHOCT NPBOBUTHO 3akrby4yeHOr OKBUPHOr cnopasyMa.

Cektop 3a nekosBe u thbapmakoekoHoMujy je gaHa 19.04.2022. roguHe poctasuo Opnyky
Komucuje Penybnudkor choHaa 3a 34paBCTBEHO OCUNypatbe 3a fneverse peTkux bonectu (y garbem
TekcTy: Komuncuja) ca lil pegosHe ceaHvue ogpxaHe gaHa 15.04.2022. roguHe, npema kojoj je paau
HacTaBka Tepanuje ocurypanunx nuua y KnuHuum 3a Heyponorujy u ncuxujatpujy 3a geuy n omnaguHy
notpebHo obesbeant pgomaaTHy konuunHy of 48 Gouuua neka alglukozidaza alfa (naptuja 12),
sawTuheHor Hasuea Myozyme®.

YnaHom 12. oksupHor cnopasyma 6p. 37-1/21 og 25.06.2021. roguHe, geduHUCaHO je ga cy
n3mMeHe U JonyHe OKBMPHOr cnopasyma Moryhe y cknagy ca ynaHom 158 — 161. 3akoHa o jaBHUM
Habaekama (,CnyxGeHu rnacHuk PC“ 6p. 91/19), y cknagy ca kojuma he GuTu caumtbeH AHeKkc
OKBUPHOT cnopasyma.

Wmajyhu y Buay aa je y ckitagy ca unaHom 158. 3akoHa o jaBHum HabaBkama notpeba 3a
M3MEHOM OKBUPHOr cnopasyma HacTana 360r oKONHOCTW Koje caBecTaH Hapyuunal Huje morao ga



npeaBUan U 4a ce N3MEHOM He MeHa NPUPOoAA YroBopa, BPEAHOCT OKBUPHOr CnopasyMa Moxe Aa ce
noeeha anu He Buwe od 50% BpeaHOCTU NPBOBUTHOr OXKBUMPHOT CNopasyma.

Ha ocHoBy npeTxogHo HasegeHor, ®oHa v [obaBrbad Cy carnacHu ga sakbyye AHekc i
OKBUpPHOr cnopasyma Op. 37-1/21 og 25.06.2021. roguHe, xojum ce 3a napTtujy 12 nek alglukozidaza
alfa, sawruheror Hasuea Myozyme® konuuuHa yBehasa 3a 48 Goumua.

Ynan 1.

36or nosehawa kONUYMHE neka Koju je npeamet naptuje 12, y Taukm 17.3. OKBUPHOT
cnopasyma 6p. 37-1/21 op 25.06.2021. roamHe, BpLum ce namena Mpunora 2 — CneuundpukaLmja nexosa
ca UeHaMma, Ha Ha4yuH ga ce y UCTOM:

- 3a napTujy 12 konuuuHa og 4.500 6ounua yeehasa 3a gogatHy konuduHy og 48 6ounua, Tako
Aa YKynHa konu4uuHa nanocu 4.548 Gounua.

CxopHo HaBoguMma y npeTxoAHom ctasy, y lNMpunory 2 oksupHor criopasyma 6p. 37-1/21,
Takofle ce mMera M yKynHa BpedHOCT okBupHOr crniopasyma 6e3 B Tako ga ucta cajga “3HOCU
667.530.066,16 auHapa, usHoc MNMAB Tako aa mcTu caga wusHocu 66.753.006,61 auHapa u ykynHa
BpeAHOCT OKBUpPHOT crnopasyma ca MNAB Tako Aa ucta caga usnocu 734.283.072,77 anHapa.

MametrbeH Mpunor 2 oksupHOr cnopasyma - Cneyudukauvja nekosa ca LieHama, Hanasu ce y
npunory oeor AHekca |l okBUpHOT Copasyma U YMHK HEeros CacTaBHU Aeo.

YnaH 2.

Cse ppyre ogpenbe oksupHor chopasyma 6p. 37-1/21 og 25.06.2021. roauHe, ocTajy Ha cHasun
OHaKo Kako rnace.

Ynan 3.

Ogaj AHexc |l okBUpHOr cnopasyma cadntbeH je y 2 (UCTOBEeTHa) NpUMepKa Ha CPNCKOM je3unky,
W TO 3a CBaKy CTpaHy NoTNMCHUKa aHeKCca OKBMPHOT crnopasymMa no jefaH npumepak.

Mpuvnor AHekca |l okBupHOr cnopasyma:

Mpunor 2 oksnpHor cnopasyma - Cneundukalmja nekosa ca ueHama
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NMPUITOI 2 OKBUPHOI™ CITOPA3YMA- CIIELUNOUKALINJA NTEKOBA CA LLIEHAMA

JABHA HAGABKA JIEKOBU 3A JIEYEHE PETKUX BONIECTU, JH. BP. 404-1-110/21-11

Hasus [lo6asreaua: ADOC d.o.o.

BPOJ HA3UB k| 3AwTMREHO | o HASMB | ©APMALEYTCKY | JAUMHA | JEOMHWLA | KOMMUM. | JEAMHUYHA u‘é‘f_ﬁ'gé?’ CTONA L{ngT:AA
NAPTUJE NAPTUJE UME NEKA NEKA OBINUK JIEKA MEPE HA LLEHA nAB-A nAaB-A MNaB-om
GENZYME
LIMITED,
laronidaza V .Britanija koncentrat za . -
1 0055005 | Aldurazyme® GENZYME rastvor za infuziju 500 j. bodica 717 74.951,00 53.739.867,00 10% 59.113.853,70
IRELAND
LIMITED, Irska
GENZYME
LIMITED, rasak za
3 imigluceraza 0055002 c V. Britanija P . o o
erezyme® GENZYME koncentrat za 400 . jedinica 831.200 305,21 253.690.552,00 10% 279.059.607,20
IRELAND rastvor za infuziju
LIMITED, Irska
GENZYME
agalzidaza b'g','.g;,?a pradak za
9 beta 0129940 | Fabrazyme® GENZYh/JIE koncentrat za 35mg boéica 142 370.314,30 52.584.630,60 10% 57.843.093,66
IRELAND rastvor za infuziju
LIMITED, Irska
GENZYME
alglukozidaza \I;lgﬂrli:-ai?é pradak za
12 alfa 0055010 Myozyme® GENZYI\)IE koncentrat za 50 mg bodica 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 kapsula 1.456 34.790,76 50.655.346,56 10% 55.720.881,21
LIMITED, Irska

YKynHa BpeaHOCT OKBUPHOF cnopa3yma 6e3 MNaB-a:

667.530.066,16

W3Hoc NAB-a:

66.753.006,61

YKynHa BpeaAHOCT OKBUPHOT cnopa3syma ca NAB-om:

734.283.072,77




