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Peny6nuuku cdoHA 3a 3gpaBcTBEeHO ocurypame, Beorpaa, yn. JoBaHa MapuHoBuha 6p. 2, Kora,
no Peuretby o npeHocy osnawhetsa B.A. aupekTopa npody. ap Cawa Papojesuh Wkogpuh 12
6poj: 031-461/18 op 31.10.2018. roauve, 3acTyna aupektop CekTopa 3a jaBHe HabGaBke Mapuja
ATtanacujesuh

MaTtuuny 6poj: 06042945

M1B: 101288707

Bpoj pauyHa: 840-26650-09 xoju ce Boan ko4 Ynpase 3a Tpesop

(y Aarsem TekcTy: ®oHa)

OOBAB/bAY:

INO-PHARM d.o0.0, yn. bope CraHkoBuha 6p. 2, 3 Beorpapa, kora 3actynajy aupekropu bojaHa
Netxouh n Joachim Sowada

MaTn4Hn 6poj: 17345664

MMB: 101743912

Bpoj pauyHa: 330-4010943-13 koju ce Bogu kog Credit Agricole GaHke

(y par-em tekcry: [loGaBrbau)

DaHa ﬁ.ﬂZOZZ. roguHe 3akrbyJyjy

AHEKC 1l OKBUPHOT CITOPA3YMA EP. 37-2/21
3A JABHY HABABKY JIEKOBA 3A NEYEHE PETKUX BOJNECTHU
BP. JH 404-1-110/21-11
3A MMAPTWUJE 2,6, 11,17 N 35

NMPETXOOHA KOHCTATALIUJA

PoHa n fiobasrea4 KoHCTaTyjy Aa ¢y Aada 25.06.2021. roguHe 3akrbyunsii OKBUPHW Criopasym
6p. 37-2/21, 3a jaBHy Habaeky [lekoBu 3a nedverse peTkvx Bonectu, 6poj JH 404-1-110/21-11, 3a
naptuje 2, 5, 6, 8, 10, 11, 16, 17, 29, 30, 35 1 50.

fana 22.02.2022. rogwHe 3aKkrbyyeH je AHEKC OKBMPHOI Cnopasyma Kojum je ysehaHa
konwn4ymHa nexa ikatibant, sawtuheror Hasuea Firazyr, koju je npeameT napTtuje 29, 3a 50 UHEKLUMOHNX

wnpuueea, ycned Jera je ysehana BpeAHOCT 3a napTujy 29, kao 1 BPeAHOCT OKBMPHOI cnopasyma y
OAHOCY Ha BPEAHOCT NPBOCKTHO 3aKibyYeHOor OKBUPHOr cnopasyma,

TakoRe, aana 01.04.2022. roguHe, 3akbyyeH je AHekc Il okeupHOr criopasyma Kojum je
yBehaHa konunuuHa neka elosulfaze alfa, koju je npegmer naptuje 8, sawTtuheror Hasuea Vimizim, 3a
490 6oumnua, 3a naptujy 17 nek vandetanib 100 mg, za le¢enje medularnog karcinom stitaste Zlezde,
sawTuheHor Hasuea Caprelsa, konuuvHa ysehana 3a 180 Tabreta, 3a naptwjy 29 nek ikatibant
sawTuheHor HasuBa Firazyr, konuuuHa ysehana 15 niekUnoHnx Wwnpuuesa u 3a naptujy 30, conestat
alfa, za leCenje hereditarnog angioedema, sawTuheror Hasuesa Ruconest, 3a 20 6ounua, ycneg vera
je yeehara BpeaHocT 3a napTuje 8, 17, 29 1 30, Kao 1 BPEAHOCT OKBUPHO! cnopasyma y O4HOCY Ha
BPEAHOCT NPBOBUTHO 3aKkrby4yeHOor OKBUPHOT cnopasyma.

Cektop 3a nexoee ¥ chapmakoekoHOMujy je gaHa 11.04.2022. roauHe AoCTaBuoO AOMNYHY
Onnyke Komucuje Penybnnukor oHha 3a 34paBCTBEHO OCUrypaibe 3a nedewe peTkux Gonectu (y
naroem TekcTy: Komucuja) ca ll pegosHe cearuue ogpxarHe AaHa 24.03.2022. roguHe, npema kojoj je
notpebHo obe3beantn cnenehe nekoee:

- 3a nek cerliponaza alfa za le¢enje infantilnog oblika neuronske ceroidne lipofuscinoze CLN2
(naptuja 2), sawTvheHor Hasuea Brineura, aoaaTtHy kKonuunHy o 15 ceToBa NpeaMeTHOr neka, paan
HacTaeka Tepanuje ocurypaHux nuua koja ce nede y MHCTUTYTY 3a 34paBCTBEHy 3alUTUTY Majke W
Aetera Cpbuje ,Ap Bykad Hynuh",




- 3a nek mercaptamin, za lecenje cistinoze oka (napTtuja 6), sawtuheHor Hasnea Cystadrops
JoAaTHY KOnMUYMHY of 6 KyTuja npegmeTHOr feka, paan HacTaBka Tepanuje ocurypaHux nuua koja ce
neye y IHCTUTYTY 3a 3A4pascTBEHY 3alTUTY Aele v omnagvHe BojsoaunHe,

- 3a nek sapropterin za leéenje deficita tetrahidrobiopterina (napTtuja 11), sawTuheHor Hasusa
Kuvan gogatHy konuuumHy of 60 Tabneta npegmeTHOr neka, pagy HacTaBka Tepanuje ocurypaHuvx
nuua koja ce nede y MHCTUTYTY 3a 34paBCTBEHY 3alTUTY Majke 1 aeteta Cpbuje ,Ap Bykan Yynuh',

- 3a nek vandetanib 100 mg, za le¢enje medularnog karcinom §titaste Zlezde (naptuja 17),
sawTuheHor Hasvea Caprelsa fnofatHy konuuuHy of 180 TabneTta npeAMeTHOr neka, paan HacTaska
Tepanuje ocurypaHnx nuua Koja ce neve y YHUBEP3UTETCKOM KInHWYKoM LieHTpy Cpbuje n

- 3a nek velmanaze alfa (naptuja 35), sawTuheHor HasvBa Lamzede goaaTHy KonuymMHy o 12
Bounia npeaMeTHOr neka, pagW HacTaBka Tepanuje ocurypaHux nuua koja ce nedve MHETUTYTY 3a
30paBCTBEHY 3alUTUTY Majke 1 AeTeTa Cpbuje ,.op BykaH Hynnh®.

Una+om 12. oksupHor cnopasyma 6p. 37-2/21 op 25.06.2021. roguHe, AeduHUcaHo je fa cy
u3MeHe W OMyHe OKBUPHOT cropasyma Moryhe y cknagy ca dnaHom 158 — 161. 3akoHa o jaBHUM
Habaskama (,CnyxGeHn rnacHuk PC" 6p. 91/19), y cknagy ca kojuma he Gutn cauvmeeH AHekc
OKBUPHOT cnopasyma.

Wmajyhu y Biuay aa je y ckiagy ca unaHom 158. 3akoHa o jaBHuUM Habaskama noTpeba 3a
U3MEHOM OKBMPHOT Cropasyma HacTtana 300r OKONMHOCTWU Koje caBecTaH Hapyyunal Huje morao ga
NPeaBMAN 1 A2 Ce USMEHOM He Metba NPUPOAa Yroopa, BPEAHOCT OKBUPHOT Copasyma MOXe Aa ce
noeeha anu He Bulle o 50% Bpe[HOCTU NPBOBUTHOr OKBUPHOT criopasyma.

Ha ocHoBy npetxogHo HaeepeHor, ®ona v Oobasrbay cy carmacHu fa sakrbyde Anekc |l
OKBUPHOT cnopasyma 6p. 37-2/21 on 25.06.2021. roguHe, Kojum ce 3a napTtujy 2 nek cerliponaza alfa
za legenje infantilnog oblika neuronske ceroidne lipofuscinoze CLN2, sawTuheHor Hasuea Brineura,
konuunHa yesehaBa 3a 15 ceToBa, 3a naptvjy 6 nek mercaptamin, za leCenje cistinoze oka,
3awrtuheHor Hasuea Cystadrops, konuuuHa yBehasa 3a 6 kyTuja, 3a naptujy 11 nek sapropterin za
le¢enje deficita tetrahidrobiopterina, sawtuheHor HasusBa Kuvan konudnHa ysehasa 3a 60 Tabneta, 3a
napTujy 17 nek vandetanib 100 mg, za ledenje medularnog karcinom Stitaste Zlezde, sawTtuheror
Hasuea Caprelsa konuuuHa yeehaea 3a 180 Tabneta w sa napTtujy 35 velmanaze alfa, sawTtuheHor
Ha3uBa Lamzede konuunHa yBehasa 3a 12 Goudnua, ycneg dera ce nosehasa W ykynHa BpegHOCT
OKBUPHOI CNopasyma y OAHOCY Ha BpegHOCT NPBOBUTHO 3aKrby4eHOor OKBUPHOr cnopasyma.

UnaH 1.

360r noeehata KONMMUMHE NEeKoBa Koju cy npeaMet naptuja 2, 6, 11, 17 n 35, y Taukn 17.3.
OKBUpHOr cnopasyma 6p. 37-2/21 op 25.06.2021. rogmHe, spwum ce uameHa [lpunora 2 -
Cneundukaumja nexoea ca LieHamMa, Ha HauuH Sa ce y NCToM:

- 3anapTujy 2, konnuuHa og 53 ceTa ysehaea 3a foaaTHy KonuunHy o4 15 ceTtoBa, Tako Aa
YKynHa KonuuuHa vaHocy 68 ceTosa,

- 3a naptujy 6, konuuuHa of 70 kyTuja yeehasa 3a fofaTHY KONUUMHY of 6 kyTuja, Tako Aa
YKYNHa KonudmMHa M3Hocy 76 kyTuja,

- 3anaptujy 11, konnunHa of 500 Tabneta yeehasa 3a gopaTHy KonuumHy og 60 Tabnera,
Tako Aa yKynHa kofinumHa usHocy 560 TabneTa,

- 3anaptujy 17, konwunHa oa 690 TabneTa yeehasa 3a nogatHy konndmHy o 180 TabneTa,
Tako Aa ykynHa konnunna naHocu 870 tabneta un

- 3a naptujy 35, konuumHa og 70 Gounua ysehasa 3a gopatHy konuuuHy of 12 6oumua,
Tako Ja yKynHa konuuuHa naHocy 82 Gounue.

CxonHO HaBoguma y RpeTxoaHom crasy, y [lMpunory 2 okeupHor cnopasyma 6p. 37-2/21,
TakoRe ce Mera W YKynHa BpEeAHOCT OKBUpHOr cnopasyma Ges IM[B, Tako Aa wncta caja M3HOCU
796.569.114,56 guHapa, naHoc OB Tako fa uctu cafja waHocu 79.656.911,45 guHapa m ykynHa
BpeOHOCT OKBUPHOT crniopasyma ca 0B, Tako Aa ncta caga nsHocu 876.226.026,00 guHapa.

MametrseH Mpunor 2 oksupHor cnopasyma - Cneundukalmja nekosa ca LyeHama, Hanasm ce y
npunory oBor aHexca |l okBupHOr cnopasyma v YMHW HEroB CacTaBHU 0.




YnaH 2.

Cse ppyre ogpenbe OxsupHor cnopasyma 6p. 37-2/21 o 25.06.2021. rogvHe ocTajy Ha
CHasmn OHaKo KaKko rnace.

YnaHn 3.

Ogaj AHekc |l okBMpHOT cnopasyma caduieH je y 2 (4sa) UCTOBETHA NPUMEPKA Ha CPrCKOM
jeanky, n TO 3a CBaky CTpaHy MOTNUCHUKA aHeKCa OKBMPHOT Cnopasyma no jefaH npumepak.

CacrasHu aeo osor AHekca |l okBUpHor criopasyma je:

Mpunor 2 okBupHOr cnopasyma - Cneuudukatnja nekosa ca LeHama.
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NPUITOI 2 OKBUPHOIT CITOPA3YMA- CMIELIN®UKALNJA JIEKOBA CA LLEHAMA
JABHA HABABKA JIEKOBU 3A JIEHEHLE PETKUX BOJIECTHU, JH. BP. 404-1-110/21-11

Hasue [JobaBroaua: INO-PHARM d.o.o.

BPOJ HA3VB SAUTURE. | HASUB | gapmaney- | YA | JBM- | yony | segunn. YKYHA. | cTona | vkynHA LEHA cA
NAPTU- NAPTUJE JKN HO UME APOU3BO- TCKU OBNUK HA HULUA YMHA YHA LIEHA LIEHA BE3
JE MEKA | BAYAJIEKA FIEKA | MEPE u MaB-A nns nag-om
cerliponaza alfa
za leCenje prasak sa
infantilnog oblika Biomarin rastvaraéem 2 50150
2 neuronske / Brineura International za po set 88 2.558.036,80 | 173.946.502,40 10% 191.341.152,6
ceroidne Limited, Irska | intraventrikula mg
lipofuscinoze rnu infuziju
CLN2
mercaptamin Reé:g:gatl
5 kapsule za / Cystagon Diseases kapsula 150 mg kapsula 5.842 620,00 3.622.040,00 10% 3.984.244,00
le€enje cistinoze Francuska
. Recordati
mercaptamin, za Rare rastvor za kapi 3,8
6 Iecenjeo‘((:;stmoze / Cystadrops Diseases, 23 O mg/ml kutija 78 136.899,64 10.404.372,64 10% 11.444.809,90
Francuska
Biomarin koncentrat za 1 mg/ml;
8 elosulfaze alfa 0055012 Vimizim International rastvor za 5l ’ bocica 2.954 91.048,90 268.958.450,60 10% 295.854.295,66
Limited, Irska infuziju
sebelipase alfa Alexion
za le€enje Pharma
deficijencije International koncentrat za 20
10 lizozomske / Kanuma Operations rastvor za bocica 213 740.807,18 157.791.929,34 10% 173.571.122,27
: . - e mg/10ml
kisele lipaze Unlimited infuziju
(LAL Company,
deficijencija) Irska
Isaproptgri? za Biomarin et tableta
ecenje deficita ) tableta za za o
11 tetrahinrobiopteri / Kuvan I{nte{matlonal oralni rastvor 100 mg oralni 560 2.989,53 1.674.136,80 10% 1.841.550,48
imited, Irska
na rastvor
vandetanib 300 Genzyme Lid,
mg, za lecenje UK-
16 medutarnog / Caprelsa Genzyme tableta 300mg tableta 1.500 20.668,87 31.003.305,00 10% 34.103.635,50
karcinom $titaste Ireland, Ltd,
Zlezde Irska
vandetanib 100 Genzyme Lid,
mg, za leéenje UK-
17 meduiarnog / Caprelsa Genzyme tableta 100 mg tableta 870 7.498,87 6.524.016,90 10% 7.176.418,59
karcinom $titaste Irefand, Lid,
Zlezde irska




MPUIIOI 2 OKBUPHOI™ C[TOPA3YMA- CMNELIMOUKALIUJA JIEKOBA CA LLEHAMA
JABHA HABABKA JIEKOBU 3A JIEHYEHE PETKUX BOJIECTH, JH. BP. 404-1-110/21-11

Shire s
29 ikatibant 0055009 Firazyr | Pharmaceutic | '2SVorza 30mg/3 | injekcio 169 183.903,40 | 31.079.674,60 10% 34.187.642,06
als Irska injekciju mi ni §pric
conestat alfa, za Pharming pradaki
le¢enje Technologies rastvarac za . :
30 hereditarmog / Ruconest BY. rastvor za 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 / Lamzede 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

YKyrnHa BpeHOCT OKBUPHOT cnopasyma 6es MB-a:

796.569.114,56

WsHoc NfB-a:

79.656.911,45

YKynHa BpeAHOCT OKBMPHOT cnopasyma ca MB-om:

876.226.026,00




