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HAPyHMJlAL(:

Peny6jmHKM $oha 3a 3ApaBCTBeHO ocnrypahbe, Beorpafl, y/i. JoBaHa MapiiHOBuha 6p. 2, Kora, 
no PemeH>y o npeHocy OBiiauilietba b.a- AupeKTopa npocf). ap Catt>a PaAojeBufi UIkoaphTi 12 
6poj: 031-461/18 oa 31.10.2018. roAMHe, 3acTyna Anpeicrop CeKTopa 3a jaBHe Ha6aBKe Mapnja 
ATaHacujeBMfi
MaTMHHM 6poj: 0 6 0 4 2 9 4 5  
nMB: 1 0 1 2 8 8 7 0 7
Epoj paMyHa: 8 4 0 -2 6 6 5 0 -0 9  koju ce  boah  koa  Y n p a B e  3a T p e 3op  
(y AarbeM TeKCTy: i>OHA)

flO BABJbAM :

IN O -PH ARM  d.o.o, yn. Bope CTaHKOBnFia 6p. 2 ,113 BeorpaAa, Kora 3acTynajy Aupetcropu Boja Ha 
rieTKOBMTi m Joachim  Sovvada
MaTMMHH 6poj: 1 7 3 4 5 6 6 4  
nHB: 1 0 1 7 4 3 9 1 2
Bpoj panyHa: 3 3 0 -4 0 1 0 9 4 3 -1 3  Koju ce boam koa C red it A grico le  SaHKe 
(y AarbeM TeKCTy: flo6aBfbaM)

flaHa 2 0 2 2 . roA U H e  3aKTbynyjy

AHEKC III OKBMPHOr CnOPA3yiUIA BP. 37-2/21 

3A JABHy HABABKy J1EKOBA 3A JIEMEHdE PETKMX BOJ1ECTM 

BP. JH 404-1-110/21-11 

3A ilAPTMJE 2, 6, 11,17 M 35

nPETXOflHA KOHCTATAUMJA

<i>0HA m f lo č a B r b a M  KOHCTaiyjy A a  cy A a H a  2 5 .0 6 .2 0 2 1 . ro A u n e  3aKTbyMnnw okbmphm cnopa3ywi 
6p. 3 7 -2 /2 1 , 3a  ja B H y  H a 6 a B K y  JleKOBn 3a  n e n e fte  p e ™ x  Sonecin, 6poj JH 4 0 4 -1 -1 1 0 /2 1 -1 1 , 3a  

napTM je 2, 5, 6 , 8, 10, 11, 16, 17, 2 9 , 30, 35 n 50.

f la H a  2 2 .0 2 .2 0 2 2 . roAMHe 3axrb'yMeH je AHeKC 0 K B n p H 0 r  cnopa3yiwa KojuM je yBeTiaHa 
KonuMMHa neKa ikatibant, 3aw T nF ieH or Ha3HBa Firazyr, Koju je npeAMeT napinje 29 , 3a 50  MHjeKunoHMX 
ujnpnL(eBa, ycneA nera je yBefhaHa BpeAHOCT 3a napTnjy 2 9 , Kao n BpeAHOCT oKBnpHor cnopa3yMa y 
0AH0cy Ha BpeAHOCT npBoSMTHo 3aKn>yMeHor oKBnpHor cnopa3ywia.

TaKoTJe, AaHa 0 1 .0 4 .2 0 2 2 . roAMHe, 3aicrbyMeH je  AHeKC II OKBnpHor cnopa3yivia KojuM je 
yBefiaHa KonnMKHa n e K a  e lo su lfa z e  alfa, Kojn je  npeAMeT nap in je  8, 3aujTM fteHor H a3H B a V im izim , 3a 
4 9 0  6oHML(a, 3a nap in jy  17 n e K  vandetanib 1 00  mg, za lečenje medularnog karcinom štitaste žlezde, 
3a w ™ fie H o r  H a3M B a Caprelsa, K onnnM H a yBefiaHa 3a 18 0  Ta6neTa , 3a napTnjy 29  n e K  ikatibant 
3aLUTMfieHor Ha3HBa Firazyr, K o n usna  yBefiaHa 15 MhbeKL(noHnx umprnteBa n 3a nap™ jy 3 0 , conestat 
alfa, za  lečenje hereditarnog angioedem a, 3 au rm fh eH o r Ha3MBa Ruconest, 3a 2 0  6oMnqa, ycneA nera  
je yBefiaHa BpeAHOCT 3a napin je 8, 17, 2 9  n 30 , Kao n BpeAHOCT OKBnpHor cnopa3yMa y OAHOcy Ha 
BpeAHOCT npB06nTH0 3aKrbyneHor OKBnpHOr cnopa3yiwa.

C eK io p  3a neKOBe n c|3apMaK0eK0H0Mnjy je  A ana  1 1 .0 4 .2 0 2 2 . roAMHe AOCTaBno AonyHy  

OAnyKe Koivincnje Peny6nnM Kor cfroHAa 3a 3ApaBCiBeHo o c n ry p a ite  3a n e n e f te  peTKnx 6onecTM  (y 

Aarbeiui TeKCTy: KoM ncnja) ca II peAOBHe ceA H nue OAP>KaHe AaHa 2 4 .0 3 .2 0 2 2 . roAMHe, npeiuia Kojoj je  

n0T p e 6 H0  o 6 e 3 6 eAMTM c n e A e fie  n e K O B e :

- 3a neK cerliponaza alfa za lečenje infantilnog oblika neuronske ceroidne lipofuscinoze C L N 2  

(napm ja 2 ), 3aujTnTieHor Ha3HBa Brineura, AOAaTHy KonnMHHy oa 15 ceTOBa npeAMeTHor neKa, paAn 
HaciaBKa Tepannje ocnrypaHnx nn 14a Koja ce ne^e y HHCTmyTy 3a 3ApaBCiBeHy 3 a n iin iy  M ajKe  n 
A e ie ia  CpSnje ,,AP ByraH Mynnli",
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- 3a JieK m ercaptam in , za  lečenje cistinoze oka (napTMja 6 ), 3au i™ iieH or Ha3MBa C ystad ro ps  

AOflaTHy KonuMMHy o fl 6  KyTi/ija npeAMeTHor neKa, p afln  HacTaBKa Tepanuje ocurypaH ux n n u a  Koja ce  

n en e  y HHCTmyTy 3a 3flpaBCTBeHy 3awTHTy f le u e  m owinaAUHe BojBOflUHe,

- 3a neK sapropterin  za  lečenje deficita tetrah idrob iopterina  (napTuja 11), 3aw™ñeHor Ha3HBa 

Kuvan flo fla-m y KonuMMHy Ofl 60  Ta6neTa npeflMeTHor neKa, paflM HaciaBKa Tepanuje ocurypaHux 

nv\u,a Koja ce JieMe y HHCTmyTy 3a 3ApaBCTBeHy 3aujTi/iTy MajKe n f le ie T a  C p 6n je  ,,ap ByKaH M ynnñ“,

- 3a neK vandetan ib  100 mg, za  lečen je  m edularnog  karcinom  štitaste ž le zd e  (n a p in ja  17), 
3aujTMfteHor Ha3MBa C ap re lsa  AOAaTHy Konum/iHy o a  180  Ta6neTa npeAMeTHor neKa, pafln  HacTaBKa 

Tepanuje ocurypaH ux rirnta Koja ce n en e  y YHMBep3MTeTCKOM ktimhmmkom qeHTpy Cp6M je n

- 3a neK velmanaze alfa (napTuja 35 ), 3aujTMñeHor Ha3HBa L am ze d e  flOflaTHy KonuMMHy oa 12  

6oMnua npeflM eTHor neKa, paflM HacTaBKa Tepanu je  ocurypaH ux nnL(a Koja ce n en e  HHCTMTyTy ga_ 

3flpaBCTBeHy 3aLUTHTy MajKe m AeTeTa Cp6wje ,,Ap ByKaH Hyni/iñ“.

'- in a hom 12. OKBnpnor cnopa3yiwa 6p. 3 7 -2 /2 1  o a  2 5 .0 6 .2 0 2 1 . roflMHe, AecJwHMcaHO je  f la  cy 
M3MeHe n flonyH e OKBnpHor cnopa3ywia M oryñe y CKnafly ca MnaHOM 158 -  161 . 3aKOHa o jaBHMM 
Ha6aBKawia (,,Cny>K6eHM rnacHMK PC" 6p . 9 1 /1 9 ), y CKnafly ca Kojuiwa fie  6m tm  c a ^ n ite H  AHeKc 
OKBnpHor cnopa3ywia.

MwiajyñM y BMfly f la  je  y CKnafly ca nnaHOM 158 . 3aKOHa o jaBHMM HaSaBKaMa noTpeSa 3a
M3MeHOM oKBnpHor cnopa3ywia HacTana 36or OKonHOCTM Koje caBecTaH HapynunaM Huje M orao f la
npeflBUflM m Aa ce M3MeHOM He iw eita  npupofla  yroBopa, BpeflHOCT oKBwpHor cnopa3ywia Mo>Ke fla ce  
noBeña anu  He BMiue o a  5 0 %  BpeAHOCTH npBo6nTHor 0KBi/ipH0r cnopa3ywia.

H a 0CH0 By npeTX0AH0 HaBeAeHor, cJ>oha h flo6aBn>aM cy carnacHM Aa 3aKTbyMe A hckc III 
OKBnpHor cnopa3ywia 6p . 37 -2 /21  o a  2 5 .0 6 .2 0 2 1 . roAMHe, KOjMM ce 3a napTujy 2 neK cerlip on aza  a lfa  
za  lečen je  infantilnog oblika neuronske cero idne lipofuscinoze C L N 2 , 3 aw ™ ñ eH o r Ha3MBa B rineura, 
KonuMMHa yBeñaBa 3a 15 ceTOBa, 3a napTujy 6  neK m ercap tam in , z a  lečen je  c istinoze oka,
3aujTMfieHor Ha3HBa C ystadrops, KonunuHa yBeñaBa 3a 6  KyTuja, 3a napTujy 11 neK sapropterin  za
lečen je  deficita tetrah idrob iopterina, 3 aw ™ ñ eH o r Ha3MBa K uvan Koni/iMMHa yBeñaBa 3a 6 0  T a6n eTa , 3a 
napTujy 17 neK vand e tan ib  100  m g, za  lečen je  m edularnog  karcinom  štitaste ž le zd e , 3aiuTMfieHor 
Ha3HBa C ap re lsa  KonunuHa yBeñaBa 3a 180  TaS neTa m 3a napTujy 35  ve lm a n a ze  alfa , 3aiuTMfieHor 
Ha3HBa L am ze d e  KonuMMHa yBeñaBa 3a 12 SoMMLia, ycneA  Mera ce  noBeñaBa v\ yKynHa BpeAHOCT 
OKBnpHor cnopa3yM a y OAHOcy Ha BpeAHOCT npBOČMTHO 3 aw b y4eH o r oKBwpHor cnopa3yiwa.

H n a H  1.

36or noBeñafta KonuMUHe neKOBa Koju cy npeAiweT napTuja 2, 6, 11, 17 m 35, y tbmkh 17.3. 
OKBnpHor cnopa3yMa 6p. 37-2/21 oa 25.06.2021. roAUHe, bplum ce M3MeHa ripunora 2 -  
Cnei4Mc})i/iKai4Mja neKOBa ca ueHaMa, Ha HaMMH Aa ce y mctom:

3a napTujy 2, KonMMMHa oa 53 ceia yBeñaBa 3a AOAaTHy KonnHMHy oa 15 ceTOBa, tbko Aa 
yKynHa KonuMMHa W3H0CH 68 ceTOBa,

3a napTujy 6, KonunuiHa oa 70 KyTMja yBeñaBa 3a AOAaTHy KonnHMHy oa 6 Kyn/ija, TaKO ¡\a 
yKynHa KonuMMHa m3hocm 76 KyTMja,

3a napTujy 11, KonnHMHa oa 500 Ta6neTa yBeñaBa 3a A°AaTHy KonuMMHy oa 60 Ta6neTa, 
TaKO Aa yKynHa Koni/muHa m3hoch 560 TaSneTa,

3a napTujy 17, KonuMMHa oa 690 TaSneTa yBeñaBa 3a AOAaTHy KonuMMHy oa 180 Ta6neTa, 
ra ra  Aa yKynHa K o n m m a  m3HOCH 870 Taónera  m

3a napTujy 35, KonunuHa oa 70 6o>HML(a yBeñaBa 3a AOAaTHy KonuMMHy oa 12 6oMML(a, 
TaKO Aa yKynHa KonuiMUHa h3hocm 82 6oMnue.

Cxoaho HaBOflUMa y npeTXOAHOM CTaBy, y npMnory 2 OKBnpHor cnopa3ywia 6p. 37-2/21, 
TaKoFje ce M e^a m yKynHa BpeAHOCT oKBnpHor cnopa3yMa 6e3 nflB, tsko Aa MCTa caAa m3hocm 
796.569.114,56 AUHapa, m3hoc llflB  TaKO Aa mctm caAa m3hocm 79.656.911,45 A^napa m yKynHa 
BpeAHOCT OKBnpHor cnopa3yMa ca llflB , tbko Aa ucra caAa m3hocm 876.226.026,00 Aunapa.

H3Meft>eH ripunor 2 OKBnpHor cnopa3yMa - Cnei4MCt3MKaL4Mja neKOBa ca ueHaMa, Hana3M ce y 
npunory 0B0r aHeKca III OKBnpHor cnopa3yMa vt muhm tteroB cacTaBHM Aeo.
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H jia H  2.

Cße flpyre oflpeAÖe OKBupHor cnopa3yMa 6p. 37-2/21 ofl 25.06.2021. roflUHe ocTajy Ha 
CH33M OHaKo Kara mace.

H/iaH 3.

Oßaj AHeKC III oKBupHor cnopa3yMa caMMtteH je y 2 (flBa) MCTOBeTHa npwviepKa Ha cpncKOM 
je 3MKy, i/i t o  3a CBaKy c tpaH y nomncHMKa aHeKca OKBupHor cnopa3yMa no je flaH  npwviepaK.

CacTaBHM fleo OBor AHeKca III OKBupHor cnopa3yMa je:

flpunor 2 oKBupHor cnopa3yi\/ia - Cnei4Hcf)MKaL(Mja jieKOBa ca qeHaivia.

H A p y n n n A U

P E n y B J IM M K M  O O H f l 3 A  3 f lP A B C T B E H O  
O C M ry P A h b E

a.

flnp^KTop çeKTop^3a jaBHe HaôaBKe

abwja ATaHacujeBHfi

f lO B A B fb A M  

Ino-pharm d.o.o.

oáchim Sowada



nPMJIOr 2 OKBMPHOr CnOPA3 YMA- CnEl4M0 MAL4MJA J1EK0 BA CA IJEHAMA
JABHA HABABKA J1EK0 BM 3A JlEVEtbE PETKMX B0 J1ECTM, JH. EP. 404-1-110/21-11

Ha3MB flo 6 a B rb a n a : INO-PHARM d.o.o.

BPOJ
nAPTH-

JE
HA3MB

nAPTMJE JKJ1
3ALUTMT\E- 

HO UME 
J1EKA

HA3MB
nPOM3BO-

BAMAJ1EKA
<t>APMAI4Ey- 
TCKM OBJ1MK

JA4M-
HA

J1EKA

JEflH-
HMI4A
MEPE

KOJ1M-
MMHA

JEflMHM- 
HHA UEHA

yiOTIHA 
UEHA BE3 

n flB -A

CTOriA
nflB

YKyriHA UEHA CA 
nflB-OM

2

cerliponaza alfa 
za lečenje 

infantilnog oblika 
neuronske 
ceroidne 

lipofuscinoze 
CLN2

1 Brineura
Biomarin 

International 
Limited, Irska

prašak sa 
rastvaračem 

za
intraventrikula 

rnu infuziju

2 po150 
mg set 68 2.558.036,80 173.946.502,40 10% 191.341.152,6

5
mercaptamin 

kapsule za 
lečenje cistinoze

1 Cystagon

Recordati
Rare

Diseases,
Francuska

kapsula 150 mg kapsula 5.842 620,00 3.622.040,00 10% 3.984.244,00

6
mercaptamin, za 
lečenje cistinoze 

oka
/ Cystadrops

Recordati
Rare

Diseases,
Francuska

rastvor za kapi 
za oči

3,8
mg/ml kutija 76 136.899,64 10.404.372,64 10% 11.444.809,90

8 elosulfaze alfa 0055012 Vimizim
Biomarin 

International 
Limited, Irska

koncentrat za 
rastvor za 

infuziju

1 mg/ml; 
5ml bočica 2.954 91.048,90 268.958.450,60 10% 295.854.295,66

10

sebelipase alfa 
za lečenje 

deficijencije 
lizozomske 
kisele lipaze 

(LAL 
deficijencija)

/ Kanuma

Alexion
Pharma

International
Operations
Unlimited
Company,

Irska

koncentrat za 
rastvor za 

infuziju

20
mg/10ml

bočica 213 740.807,18 157.791.929,34 10% 173.571.122,27

11

sapropterin za 
lečenje deficita 

tetrahidrobiopteri 
na

/ Kuvan
Biomarin 

International 
Limited, Irska

tableta za 
oralni rastvor 100 mg

tableta
za

oralni
rastvor

560 2.989,53 1.674.136,80 10% 1.841.550,48

16

vandetanib 300 
mg, za lečenje 

meduiarnog 
karcinom štitaste 

žlezde

/ Caprelsa

Genzyme Ltd, 
UK- 

Genzyme 
Ireland, Ltd, 

Irska

tableta 300 mg tableta 1.500 20.668,87 31.003.305,00 10% 34.103.635,50

17

vandetanib 100 
mg, za lečenje 

meduiarnog 
karcinom štitaste 

žlezde

/ Caprelsa

Genzyme Ltd, 
UK- 

Genzyme 
Ireland, Ltd, 

irska

tableta 100 mg tableta 870 7.498,87 6.524.016,90 10% 7.176.418,59



nPMJIOr 2 OKBMPHOr CnOPA3 YMA- CnELlH0 HKA¡4MJA J1EK0 BA CA LJEH AM A
JABHA HABABKA J1EK0 BM 3A flEHEtbE PETKHX B0 J1ECTM, JH. BP. 404-1-110/21-11

29 Ikatibant 0055009 Firrazyr
Shire 

Pharmaceutic 
als, Irska

rastvor za 
injekciju

30 mg/3 
ml

injekcio 
ni špric 169 183.903,40 31.079.674,60 10% 34.187.642,06

30

conestat alfa, za 
lečenje 

hereditarnog 
angioedema

/ Ruconest

Pharming
Technologies

B.V.,
Holandija

prašak i 
rastvarač za 

rastvor za 
injekciju

2100 U bočica 124 86.437,00 10.718.188,00 10% 11.790.006,80

35 velmanaze alfa / Lamzede
Chiesi 

Farmaceutici 
S.p.A, Italija

prašak za 
rastvor za 
injekciju

10mg bočica 82 130.043,54 10.663.570,28 10% 11.729.927,30

50 lanadelumab 005013 Takhzyro
Shire 

Pharmaceutic 
als, Irska

rastvor za 
injekciju 300 mg bočica 60 1.503.048,80 90.182.928,00 10% 99.201.220,80

YKyriHa BpeflHocT OKBupHor cnopa3yMa 6e3 H flB-a: 796.569.114,56

H3HOC nflB-a: 79.656.911,45

YKynHa BpeflHOCT oKBwpHor cnopa3yMa ca PlflB-OM: 876.226.026,00


