OGjaBjbeHM TEKCT caapkd 3amThheHe IoJaTKe.

Peny6nuka Cpbuja 3amrtuhenn nmojany MpHUKa3aHU Cy O3HAKOM [...] MIH Y

KOMUCHIA 3A SAIITUTY paciony koju Kommcuja cmatpa oarosapajyhum
HAYMHOM 3aILITHTE.
KOHKYPEHIIUJE
Cagscka ynuma 25/ 1V, Beorpan
bpoj: 6/0-02-151/2018-9
Harym: 20. pebpyap 2018. ronune

[Mpencennuk Kommcuje 3a 3aITUTY KOHKYpPEHIIMje, HA OCHOBY wiaHa 37. cTaB 2. U
yiaHa 65. craB 5. 3akoHa o 3amTHTH KOHKYpenuuje (,,Cimyx6enn rimacauk PC*, 6poj 51/09 n
95/13), u umana 2. craB 1. tauka 6. TapupHuKa O BHCHMHHM HaKHaJga 3a IIOCJIOBE M3
HajnexxHoctu Komucuje 3a 3amrurty koukypenuuje (,,Cimyxoenn riaacauk PC*, 6poj 49/11),
omyuyjyhu mo mpujaBu KoHieHTpanuje 6poj 6/0-02-151/2018-1, kojy je mana 19. janyapa
2018. roaune moaHeno mpuBpeano apymTso, Laboratoire HRA-Pharma SAS, ca ceaumirem
Ha azapecu 15 Rue Béranger, 75003 Paris, ®panmycka, perucrpoaHo y IIpuBpennom
peructpy Ilapusza mom Opojem 420 796 582, mpexo nyHoMmohHuka angBokarta J[lapuje
OrmwenoBuh u apyrux u3z Optauko aaBokatckor apymrtsa [lpumna u IlaptHepu, beorpan,
Kocanunhes Benarn 20, nana 20. pedpyapa 2018. rogune, norocu cienehe

PEINEBE

I OTOBPABA CE y ckpaheHOM MOCTYNKY KOHIEHTpalMja yYeCHUKAa Ha TPXKUIITY
KOja HacTaje CTHUIakeM KOHTpoJsie o cTpane apymrBa Laboratoire HRA-Pharma SAS, ca
cenumreM Ha azapecu 15 Rue Béranger, 75003 Paris, ®paHniycka, perucTpoBaHOT Yy
[IpuBpennom peructpy Ilapusza mox Opojem 420 796 582, Ham rmoGamTHUM WMOBHHCKUM
npaBoM Ha Opern LYSODREN, mTo nonpasymeBa npaBa HHTENEKTYyalHE CBOjUHE, ITpaBa Ha
JIMCTPUOYIIM]y TIPOU3BO/Ia M JI03BOJA 3a CTaBJbame JieKa y MpoMmeT, o apymTsa Bristol-
Myers Squibb Company, perucrapcku 6poj 0326501, ca cequmrem Ha aapecu 345 Park
Avenue, New York, N.Y. 10154, CAJl, 10 koje aoja3u Ha OCHOBY YTOBOpa O KYIMOBHHH
HMMOBUHE.

II YTBPBYJE CE na je noxnocunan npujase, Laboratoire HRA-Pharma SAS, ca
cenumteM Ha azapecu 15 Rue Béranger, 75003 Paris, ®panirycka, nmpeko MyHOMOhHHMKaA
O.a.n. Ipuma u IlaptHepu ymmatunmo mana 22.01.2018. rommue msnoc ox 2.962.500,00
(mBamMHITHOHAEBETCTOTHHAIIIC3IECETABEXMIbAICTIETCTOTHHA) JUHAapa, Ha pauyH Komwmcuje
3a 3alTUTY KOHKYPEHIIHje, MTO MPeCTaBJba MPOMUCAHNA U3HOC TAaKCEe 3a M3aBahE PEIleHha
0 07100pemy KOHIICHTpaIH]e Y CKpaheHOM MOCTYIIKY.



Oobpasznoxncemwe

ITpuBpenno apymrso, Laboratoire HRA-Pharma SAS, ca ceaumrem Ha agpecu 15 Rue
Béranger, 75003 Paris, ®@panirycka, perucrpoBano y llpuBpeanom peructpy [lapusza mon
opojem 420 796 582, moaneno je nana 19.01.2018. romune, npeko mMyHOMOhHHMKA aJBOKaTa
Hapuje OrmenoBuh m apyrux u3z Oprtauko anBokarckor npymrsa Ilpuna u Ilaptaepw,
beorpan, Kocanunhes Benar 20, Komucuju 3a 3amtuTy KOHKypeHIHje (Y Ja/beM TEKCTY:
Komrucuja), IlpujaBy koHIeHTpanuje Koja je 3aBemeHa moj Opojem  6/0-02-151/2018-1.
IIpujaBa je momymeHa mogHeckoM Opoj 6/0-02-151/2018-4 ox 09.02.2018. roaumue,
nojHeckoM 0poj 6/0-01-151/2018-6 ox 12.02.2018. rogune, u nogueckom 6poj 6/0-01-151/
2018-7 ox 19.02.2018. ronguse.

Ha ocHoBy unana 45. 3akoHa o 3amTuta KOHKypeHuje(,,Cimyx0enu rmacauk PC*, 6poj
51/09 u 95/13- y namem y tekcty: 3akoH), IlogHocunan npujase je nana 26. janyapa 2018.
roauHe, noaueo Komucuju u 3axteB 3a 3amrtuty oapehennx nogaraka canpkanux y [Ipujasu
KOHIIEHTpalje U aonyHy Tora 3axteBa gana 09.02.2018. roagune. CaapxuHy 3axTeBa
npeacTaBiba crenrdukanyja mojaraka W wMHQOpMaMja ydja ce 3allTHTa TPaXH, Kao U
o0pa3ioxeme pas3iiora 3a IOCTaB/balbe TAKBOI 3axTeBa, o ueMy je Kommcuja nmonHena
nocebaH 3aksbydak O 3alITUTH mojaTaka O6poj 6/0-02-151/2018-8, koju ce y 0BOM peliekhy
najbe Hehe oOpasziararu.

YBUI0M y nocTaBibeHy NoKyMeHTanujy, Komucuja je yrBpauna na je nogaera [Ipujasa
y ckpaheHoM O0JIMKY, TIOTIIYHA U Yy CKJIaay ca uiaHoMm 3. Ypende o caapKWHU M HAYHHY
noJHoIIeHka MpujaBe KoHueHTpanuje (,,CmyxOenu rnacauk PC*, 6poj 5/16), yume cy
UCIYHEGHU YCIOBM 3a TMocTynamwe KoMmucuje y TMOCTYNKy HCIUTHBamka IMPHjaBbEHE
KOHIIEHTpalllje, 0 CKpaheHOM MOCTYIIKY.

CacraBuu aeo I[IpujaBe KOHIIEHTpaIMje YUHU U JO0Ka3 O W3BPIIEHO] YIJIaTH, KOjUM Ce
notBphyje na je ynnaheH nponucaHu U3HOC 3a U3aBame akta Komucuje, mro je yrepheHo y
ctaBy Il qucno3uTuBa OBOT pelieka.

1. YdyecHUIIU y KOHIEHTPAIUjH

[logHocWial mpujaBe MW CTUNANANl y KOHIEHTPALMjH je MPHUBPEIHO JPYIITBO
Laboratoire HRA-Pharma SAS, ca cemumirem Ha ampecu 15 Rue Béranger, 75003 Paris,
@panmycka, peructposano y Ilpuspennom peructpy Ilapusza nmox 6pojem 420 796 582 (y
nasbeM Tekcty: Laboratoire wiu Ilomnocunam). Laboratoire je dapmamneyrcka xommanuja
OpraHM3oBaHa y CKJany ca 3akoHuma Ppaniycke ca cegumreM y [lapusy, 3a MeIUIMHCKE
MPOM3BOJIE LIMPOKEe MoTpoumke. Komnanuja je akTMBHa Ha IMOJbY €HIOKPHHOJOTH]E, HEre
paHa, U WeH MIaBHH (OKyc je Ha (apMaleyTCKUM IPOU3BOIMMA 32 JKEHCKO 3]IpaBibe,
M0CeOHO XUTHUM KOHTPAIICITHBHUM CPECTBUMA.

Laboratoire mma cemam JOUPEKTHO 3aBHCHUX JpyliTaBa, MokpuBa 11 3emaba u
MHJIUPEKTHO je PUCYTHA Y joir oko 80 3eMasba MmyTeM Mpexe JOKaITHUX MapTHEpa.

Laboratoire nema perucrpoBano npucyctso y CpOuju ¥ ocTBapyje OrpaHUYeH MPUXO0.
01 TPO/Iaje caMo JiBa JieKa U3 JJOMEeHa CHIOKPHHOJIOTH]e, YKIbydyjyhun Lysodren.

Laboratoire je y kpajiem BnacHumTBy npymrBa Goldman Sachs u npymrsa Astorg VI
SP Invesment Funds (y naseem Tekcty: Astorg) , myreM mBHXOBHX ITOBE3aHUX JPYIITABA.

Goldman Sachs je wmynrtuHanmonamHa (UHAHCHjCKa KOMIIaHHMja Koja ce 0aBu
r7I00aTHUM HHBECTUIIMOHMM OaHKapCTBOM, YIPAaBJbAaKEM HHBECTHUIMjaMa, CpPEICTBHMA
obe3behema u npyrum QunHaHcHjckuM ycenyrama. Jpymrso Goldman Sachs je ocnoBaHo
1869 romunae u cemumte My je y tbyjopky, CAJl. Axkumje oBor IpymTBa KOTHpajy c€ Ha
Bbyjopiikoj 6ep3u. Goldman Sachs Hema perucrpoBano npucyctso y CpOuju.



Astorg je eBporicka rpyma 3a uHBecTUpame (private equity group), ca kanienapujama y
Jlonpony, Ilapuzy wu JlykcemOypry. AsStOrg wHBecTHpa Yy [pyIITBA Ca BUCOKHM
WHIYCTPHUJCKUM TOTEHIUjAJIOM M Yy YCIyXHa JAPYIITBA, KOja Cy YECTO y MOPOIMYIHOM
BJIACHUIITBY M IO/IP’KaBajy UX MCHAUMEHT TUMOBHU. AStOrg HeMa perucTpOBaHO MPUCYCTBO Yy
CpOuju.

Hpymreo Bristol-Myers Squibb Company , perucrapcku 6poj 0326501, ca cenumirem
Ha agpecu 345 Park Avenue, New York, N.Y. 10154, CAJl (y mammem tekcty: BMS), y
MPEeIMETHO] TPaHCAKIMjU j€ MpojJaBall UMOBHHE KOja je MpeIMeT CTHUIlama IpeMa OBOj
KOHIICHTPAIIH]H.

BMS je amepuuka ¢dapmaneyrcka komnanuja ocHoBaHa y [lemaBepy, CAJl, ca
TJIaBHUM ceaumiTeM y rpaay byjopky, CA/L.

BMS mnocnyje camo y cerMeHTy Koju ce 0aBU OTKpUBAHEM, Pa3BOjEM, JIULIEHIIUPAHEM,
NPOM3BOAKOM, CTAaBJbAEM Yy IMPOMET, AUCTPUOYLUjOM M TPOJajoM HHOBATUBHHX JIEKOBA
KOjU TOMaxy TMamdjeHTuMa Ja npeBasul)y Temke Oosectn. [nmoGamHa opraHuzanuja
UCTpaXKMBamka M pa3Boja, Kao M OpraHu3alyja JaHIa HaO0aBKe je OATOBOpHA 32 OTKPUBAMLE,
pa3Boj, MPOHM3BOJAKBY W CHAOJCBAEE IMPOU3BOJIMMA, JOK CE€ PErHOHATHE KOMEpIHjaHe
opranuzaiyje 0aBe CTaB/babEM Y IPOMET, TUCTPUOYLIH]OM U MPO/IajoM MPOU3BOAA.

[MogHocuarr nmpujaBe apymteo Laboratoire je y 2017. roauHu je oCTBapHIO YKyIaH
IIPUXO0J] Ha cBeTCKOM HUBOY oa 115.422.000 EVP, nok je y Cpbuju TO IpyImITBO OCTBAPUIIO
npuxon ox 227.000 EVP.

Goldman Sachs je mpema concrBeHoj uszjaBu octBapuo y 2016. romuuu y Cpouju
ykynad npuxoxa mpexo [..] EVYP, nok je cBercku mpuoj OBOT ApYIITBA y HaBEACHOM
nepuony 6uo 30,6 munujapau YC/.

Astorg je y 2016.ronuHn 0cTBapuO YKyIaH MPUX0J Ha CBETCKOM HUBOY o1 [...] EVYP,
a npuxoJ octBapeH y CpOuju usHocuo je [...] EVP.

VYxynan npuxoj npymrsa Bristol-Myers Squibb Company y ceety y 2016. roguan
u3Hocuo je 15.879 mumona YCJ/I, a ykynan npuxoa BMS-unseHe umoBune y 2016. rogunu
n3HOCHO je Ha cBeTckoM HUBOY [..] YCJ, mox y CpOuju y HaBeIeHOM MEpPHOY IHJbHA
MMOBHUHA HHj€ MMaa TPUXO/I.

2. Onuc KOHUEHTpanMje U aKT 0 KOHIEeHTPALju

Konnenrpanuja nacraje tako mro [lognocunan npujaBe Laboratoire HRA-Pharma
SAS ctude KOHTPOJY y cMucHy wiaHa 17. ctaB 1. Tauka 2) 3akona Hajx [{usbHOM HMOBHHOM
apymrsa Bristol-Myers Squibb Company, Ha ocHOBY YroBOpa 0 KYIIOBUHH UMOBHHE.

Kao akT o koHIEHTpanuju JOCTaB/bEH j€ YTOBOP O KynmoBMHU UMOBHUHE o7 05. jaHyapa
2018. romune, koju je 3akibydeH wu3Mmely Laboratoire xao kynma, 1 BMS kxao mponasua
MMOBHHE.

[TnanupaHoM TpaHCaKIMjOM y CKIaay ca HaBeJeHHWM yroBopoM, Laboratoire cruue
KoHTpony Hax [lmsbHOM wmMoBMHOM apymTBa BMS, koja ce cacroju on mpaBa Ha
(apmaneyTcKy MpoM3BOA KOjH Ce Mpojaje WM HyAW Ha mpoxaajy moj Openmom Lysodren,
yKJby4yjyhu mpaBa MHTENEKTyalHe CBOjUHE, MpaBa Ha IUCTpUOYLH]y MPOU3BOJa U J03BOJIA
3a CTaBJbAbE JIEKA y IPOMET.

Komucuja je HaBemeHM YTOBOp NMpHXBaTWiIa Kao BaJbaHU IPAaBHU OCHOB HACTaHKa
KOHIIEHTpaIH]e.



3. I/ICHyH)eHOCT Yci10Ba 32 NIOAHOUICH:€ npnjaBe

Komucwuja je 3akpyumna ga mpujaB/beHA TPAHCAKIMja MPEACTaBIba KOHICHTPAIU]Y Y
cmuciay wiana 17. crtas 1. Tauka 2) 3akoHa.

Ha ocHOBy pmocraBjbeHHMX TOJaTaka O BHCHMHHM YKYIOHHX IPHXO0Ja KOj€ Cy CBH
VUECHHIIM y KOHIICHTPAIlMjU OCTBAPWIM HA CBETCKOM TPXKHUIITY W TpXUIITY PemyOnmke
Cpbuje y 2016. ronunu, Komucwuja je yrepauna na je [logHocunan npujaBe mmao odaBesy aa
MpUjaBH KOHIICHTPAIH]y, jep j€ YKYyMaH MPUX0Jl yYeCHUKa y KOHIeHTpauuju y 2016. roguHu
BUIIECTPYKO BehH 0/ M3HOCA KOjU Cy Mponucanu wiaHoM 61. cra 1. Tauka 1. 3akoHa, Kao
yCJIOBa 3a IIpHjaBy KOHIICHTpAIIH]E.

[TpujaBa KOHIIEHTpanMje je OIaroBpeMeHa, jep je MoJHEeTa Yy CKIIaay ca 4iaHoM 63.
ctaB 1. Tauka 1) 3akoHna.

4. PejieBaHTHO TP KMIITE

Komucuja je yTBpamia pelieBaHTHO TPXKHUIITE y CKJIaLy ca 4YjgaHoM 6. 3akoHa U
Ypenbom o kpurepujymuMa 3a onpehuBame peneBanTHOr TpxuiTa (,,CrykOeHU TIIACHUK
PC*, op. 89/2009). ¥V ckimagy ca HaBelIeHOM ypeAOOM, PeleBaHTHO TPXKUIITE MPOU3BOJAA
MpEeJCTaBiba CKyNn poda WM yCIyra Koje HMOTPOIIaYd CMAarTpajy 3aMEHJbUBUM Y MOTJIETY
IbUXOBOT CBOjCTBa, yoOUUYajeHE HAMEHE U IICHE.

PeneBanTHO reorpad)cko TPXKHUINTE MPEICTaBJba TEPUTOPHjYy HAa KOjO] YUECHHUIM Ha
TP)KUIITY YYECTBY]Y Y MOHYIU WM MOTPAaXHH M HAa KOjO] ITOCTOj€ UCTU WM CIUYHU YCIOBU
KOHKYpEHIIMje, a KOJu ce€ OWTHO pasluKyjy OJf ycClOBa KOHKYpPEHIIMjeé Ha CYCEeTHUM
TepUTOpHjama.

3a cBpXy JAepuHHCAama PpEIEBAHTHOI TPXKUIITA MPOM3BOAA Yy IPEAMETHO]
KoHIeHTpauuju, [logHocmiar mpujaBe ce Mo3uBa Ha AHATOMCKO-TEpPAIMjCKO-XEMU)CKY
kinacudukannjy (ATL), kojy je ycranoBunum EBporicka aconujanuja 3a HCTPaKUBABKE
¢dapmaneyrckor TpxumrTa. ATL[ cucrem knacudukanuje ce KOPUCTH 3a KiIacU(pUKAILM]Y
JIEKOBA y CKJIAJly ca OPTaHOM HJIM CHCTEMOM Ha KOjH JieNyje, Ka0 U y CKIaay ca HHXOBHM
TepaIujcKuM, (papMaKkoIOIIKUM U XeMU]CKUM cBojcTBUMa. Haume, nekoBu ce kiaacuukyjy y
rpyme Ha MeT pa3IuuuTux HUBoa. JlekoBu ce nene y 14 rmaBHMX rpyna (IIpBU HUBO), Ca JIBE
Tepanujcke/papMakosiomke noarpyne (apyru u Ttpehu HuBo). YeTBpTH HHUBO je
Tepanujcka/apMaKkosoIKa/XeMUjcKa MOJArpyna W TEeTH HHUBO IPE/CTaB/ba XEMHJCKY
CYIICTAHILy.

Lysodren je mpomsBog Ha ©0a3d aKTUBHE CYICTaHIle MWTOTaH, aJpeHATHU
IUTOTOKCUYHM areHC, HaMEHmEeH 3a JIeYeHhe aJPEeHOKOPTHUKAIHOT KapIMHOMa KOjU HHje
Moryhe onepucari.

VY cknany ca mpakcom Epomcke xomucuje, ATL] 3 u ATL] 4 HuBOM ce reHepaHO
KOpHCTe 3a oapehuBame peIeBaHTHOT TPXKHINTA IIPOU3BO/IA Y CITydajeBUMa KOHIICHTpaIfja y
okBUpy (apmaneyrcke uuaycrtpuje. Ynorpeoom ATI[ 4 nuBoa xiacudukanuje, Lysodren
cmama y karteropujy L1X9- cBu ocramm aHTHHEOIDIacTUIM (areHCH KOjU Jeyjy Ha
MPEBEHIINjH, MHXUOUIIMJU U 3ayCTaBJbakby pa3Boja TyMOpa).

Lysodren je cTepouOreHE3HH HHXHOUTOP M I[UTOCTATHYKH aHTHHEOIUIACTHK KOjH Ce
KOPUCTH Y JieUuerwhy aJApeHOKOPTUKATIHOT KapiuHoMma u Kymmarosor cunapoma. [locebno, y
pEeTKUM cirydajeBrMa, Lysodren ce KopHuCTH y Jiedery aApeHOKOPTHKAIHOT KapIuHOMa Kaja
orepauuja Huje Moryha, jep je Opoj manujeHara ca OBakBOM JI1jarHO30M BEOMa MaJlu.

Y cmucny HaBenmeHor, a monazehu ox ATIL[ 4 nHuBoa kmacudukanuje, [TomHocumary
NpUjaBe je TMPEAJIOKHO Ja CE PENIEBAHTHO TPXKHIUTE MPOU3BOJAA Ae(PUHUIIEC Ka0 TPXKUIITE
»CBUX OCTaJIMX aHTHHeoruiactuka“, y okBupy ATIL[ kmacudukamuje. To 3HaAUM, CBHU
AaHTUHEOIUIACTUIIM KOju Hucy ankamupajyhu arencu (L1A), antumerabommum (L1B),



aHTUHeoIrUIacTUIlM Ha OwbHOj Oasu (L1C), anTunHeommactuuku antuOuotui (L1D),
aHTHHeoIUIacTUIM Ha Oa3u miatuHe (L1F), anTwHeommactuiinm Ha 6a3sd MOHOKJIOHATHHX
antutena (L1H), antuneoruactuim Ha Ga3u mHXMOWTOpa nporerHcke kuHaze (L1H), u
aJljyBaHTHH TIperapaTH 3a jieuere Kapuuaoma (L1X1).

[To cxBaramy [lomgHOcHoOma, AePUHUIM]a PEIEBAHTHOT TPXKUIITA MPOU3BOJA MOXKE
OCTaTH U OTBOPEHA jep MpeaoKeHa TpaHCaklMja Hehe UMaTh roTOBO HUKAKaB, UM BEOMa
OrpaHWYeH yTHIa] Ha Tpxkuite y Cpouju.

[Ipennoxeny neguHUIM]y pEIEBAaHTHOT TPXKHINTA MPOU3Boaa of crpane [lomHocuona,
Komucuja je mpuxBarmia Kao WCIpaBHY uUMajyhw y BUIy Ja TpemyioxkeHa aedUHHINja
OJIrOBapa aKTUBHOCTHMA Koje Cy Be3aHe 3a [[MJbHy UMOBHHY, K20 MPEIMET CTUIIAka Y OBOj
KOHIIEHTPALIU] .

PeneBanTtHO reorpadceko TpxumTe oapehenHo je kao tpxumre Pemydnuke Cpbuje, mro
je 6uo u npeanor IlogHocuona npujase, a Komucuja je monazehu o 3akoHcke neduHuimje
n3 wiana 6. 3akoHa, y3ema reorpadcku omcer Penybnmke CpOmje Kao peeBaHTHO
reorpad)cKo TPXKHINTE, jep W3 MPHUPOJIE MPEIJIOKECHE TPAHCAKIIMje, HEe MPOUCTHYE HUKAKBO
EHO JIEJCTBO CaMO Ha MOCEOHOM HITH YkeM noapydjy y Cpouju.

5. Ouena edexara KOHIEHTPAIHje

[MpwmkoM wucnuTHBama edekara MNpHjaB/bEHE KOHIICHTpAIMje Ha KOHKYPCHIIH]Y,
Komucuja je Ha OCHOBY [OCTYNMHHUX TMoOJaTaka M MojaTaka Koje Cy joj JOCTaBJbE€HE Y3
[IpujaBy KOHIEHTpalMje, 3aKk/by4yWia Ja KOHIIEHTpanuja Hehe yTUIIaTH Ha NPOMEHY
TPXKUILIHE CTPYKTYpe Ha PpEJIEeBAHTHOM TPXKMIUTY M Ja Hehe HeraTMBHO YTUIATH Ha
KoHKypeHuHujy y Penyonunu CpOuju. OBo ca cienehux pasinora.

Laboratoire uma on panmx 2000-uX roaumHa, YroBOp O EKCKJIY3HBHO] JHICHIM H
mactpuOynuju ca BMS koja mokpuBa Teputopujy EBporicke yHHje W HEKOJIMKO JOAATHUX
3eMa’lba, ca IMpaBoM Ja auctpudyupa ek Lysodren. Cruianar cMatpa 1a HaBeJCHH JIeK KOju
je npeamer LlusbHe UMOBHHE, HAa 0BAj HAYMH MMa OTPAHUYEHY CTPATELIKy BpeAHOCT, Oyayhu
Jla YTOBOp O JIMLEHIM M JUCTPUOYLMjU MOXXKe OUTH pacKuHyT npu cienehoj ooHosu 2019.
roaune. KymoBHHOM MMOBHHE, OJHOCHO TJI00aHUX mpaBa Ha Opennx Lysodren, crumasai
00e306el)yje curypaH KOHTUHYUTET Y CHa0/leBamby TPKHUILTA.

Laboratoire mma aBa mpou3Bojaa koja cy jgocrymHa y Cpowuju, Lysodren ( koju je
npousBox Lupae nmoBune) 1 Metopirone, koju Huje npeaMeT oBe TpaHcakiuje. [lomenyTn
JIeKOBH ce He mpousBojae y CpOuju, Tako Aa He moctoje momahu qob6aBspaun. OBH JIEKOBU
HUCy peructpoBanu y CpOHju 1 yBO3€ Ce Ha OCHOBY IOCEOHE YBO3HE J03BOJIE y CKJaly ca
MPONMCHMA.

Laboratoire je Bpmmo npoaajy Lysodren-a y Cpouju y npoTekiioj roquau, npema  |[...]
KYIIIa ¥ OCTBApPHO YKYITHY BpeaHOCT OpyTo npoxaaje y Cpouju ox [...] EYP.

BMS nwuje Bpmmo nponajy Lysodren-a y Cpouju y nepuony usmehy 2014. ronune n
2016.rogune, a y 2017. ronunu mweroB goctpulytep je ucnopyuuo y llpumruau [..], y
BpeaHocTH Mame o [...] YC/I.

[TogHocHmal mpujaBe je Ja0 MPOIEHY OOMMa W BPEAHOCTH PEABAHTHOT TPIKUILTA
npousBoaa, y ckinany ca ATL knacupukanujom L1X9- cBu ocTanu aHTHHEOIUIACTUIIH, KOja
u3HocH yKymHo oko 1,8 munmona EYP. Laboratoire ca octBapenum npuxogom [...] EYP uma
oko [5-10] % TpxumHor y4yeurha. Haj3nauajHuju KOHKypeHTH npema npoueHu [logHocuona
cy: Janssen, Takeda u Amicus koju mpojajy JIeKOBe MCTe HaMeHe moja HasuBoM, Velcade
(maxoBame 3,5mr), Velcade (makoBame 1mr), Adcetris u Litalir.



Ha ocnoBy m3noxenor, Komucuja onemyje na nu3mel)y yuyecHMKa KOHIICHTpaluje Ha
Tpkuiuty PemyOnuke CpOuje Hema 3Ha4ajHMX XOPU3OHTAIHUX Be3a HHUTH BEPTUKATHUX
IpeKianama Ha YTBP)EHOM pesieBaHTHOM TPXKHIITY, 300T Yera Ha PesIeBaHTHOM TP)KUIITY HE
nonazu mo mnoBehama TpxkumHor ynena Ilognocuouma mnpujaBe. Ilpu oBakBoM cTaBy,
Komucuja je moceOHO MMana y BHAY W OLEHHBala MPUPOIY PEIEBAHTHOT MPOU3BOAA Kao
CTPOT0 HAMEHEHOT 3a JIEK, KOjU C€ YBO3M Ha OCHOBY MOCeOHE YBO3HE J103BOJIE.

[MpunukoM omeHe edekara KoHIeHTpanuje, Komucuja je y3ema y o03up U ocraie
KpUTEpUjyME 3a OLIEHY JI03BOJHEHOCTH KOHILIEHTpallKje, Ha OCHOBY Yera je 3aKJbyuduia Jia je
KOHIICHTpAllKja 1I03BOJbEHA U JIa CITyhaBa yciaoBe U3 wiana 19. 3akoHa.

VY ckiamy ca HaBeICHHMM, a Ha OCHOBY wiaHa 19. 3akoHa U OJUTy4YeHO je Kao y cTaBy |
JIMICTIO3UTHBA OBOT PEIlICHHa.

Onnyka y ctaBy Il noHera je mpumeHoM wiana 65. ctaB 5. 3aKOHa, Kao U 4WiaHa 2. CTaB
1. Tauka 6. TapudHHKa O BUCUHHM HAKHAJa 3a MOCIOBE M3 HamiexkHocTH Komwucwje, a Ha
OCHOBY OCTBapeHOT MPUXO0/ia YYECHUKA Y KOHIICHTPALUjH U Ca HhHMa MOBE3aHUX YYECHHKA Ha
TPKUIITY y OOpadyHCKO] TOJMHM KOja TPETXOIW TOAMHHM Yy KOjOj je KOHIIEHTpaIuja
IpHjaBbeHA

YnyTcTBO 0 IPABHOM CPEJICTBY:

OBO peniewe je KOHAYHO y YINPAaBHOM IIOCTYNKY W IPOTHUB KbEra CE€ MOXKE IMOKPEHYTH
yIpaBHU CIIOP MOJHOIICHEM Tyx0e YnpasHoM cyay y beorpany, Hemamwuna 9, y poxy ox 30
JlaHa O] JIaHa MPHjeMa PelicHha.

3a monHomIewke Tyx0e miaaha ce cyacka Takca y u3Hocy ox 390 nuHapa mponrcaHa 3aKOHOM
o cynckuM takcama ("Cmyx0enu riaacauk PC", 6p. 28/1994, 53/1995, 16/1997, 34/2001 - np.
3akoH, 9/2002, 29/2004, 61/2005, 116/2008 - ap. 3akon 31/2009, 101/2011, 93/2012, 93/2014
u 106/2015).

NPEACEJHUK KOMUCHUJE

Hp Munoje O6panosuh



