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Povjerenstvo za sigurnost primjene lijekova raspravlja o vaznim pitanjima vezanima uz sigurnost
primjene lijekova. Jedna od znacajnih uloga Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova jest
savjetovanje delegata HALMED-a u Povjerenstvu za ocjenu rizika na podrucju farmakovigilancije
(PRAC) Europske agencije za lijekove (EMA) o sigurnosnim pitanjima koja se raspravljaju na
sjednicama PRAC-a. Takoder, na sjednicama Povjerenstva posveduje se pozornost implementaciji
regulatornih odluka donesenih na europskoj razini u klinicku praksu u Republici Hrvatskoj ¢ime se
osigurava i Sto bolja ucinkovitost mjera minimizacije rizika. Cjelokupnim svojim radom Povjerenstvo
doprinosi sigurnosti primjene lijekova na dobrobit svih pacijenata.

1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova
Dnevni red jednoglasno je prihvacéen.
2. Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova

Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znacajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 25. sjednice
Povjerenstva te je Zapisnik jednoglasno prihvacen.

3. Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova
Nije iskazan sukob interesa.

4. Ocjena arbitraznog postupka

4.1. fusafungin (ATK: RO2AB03)

Na PRAC-u je u tijeku ocjena fusafungina.



Vise informacija o postupku dostupno je pod sljede¢om poveznicom:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Fusafungine for
oromucosal and nasal use/human referral prac 000054.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f.

Zakljucak:
Povjerenstvo za sigurnost primjene lijekova HALMED-a zakljucilo je da je omjer koristi i rizika
primjene fusafungina negativan.

4.2. natalizumab (ATK: LO4AA23)
Na PRAC-u je u tijeku ocjena natalizumaba.

Vise informacija o postupku dostupno je pod sljede¢om poveznicom:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Tysabri/human
referral prac _000049.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f.

Povjerenstvo za sigurnost primjene lijekova HALMED-a raspravljalo je o sigurnosti primjene
natalizumaba.

5. Informacije o lijekovima na internetskim stranicama HALMED-a, EMA-e i EK (edukacija)

Djelatnici HALMED-a proveli su edukaciju o informacijama o lijekovima na internetskim stranicama
HALMED-a, EMA-e i EK.

6. Ocjena sigurnosti

6.1. ibuprofen (ATK: nije primjenjivo)

Povjerenstvo za sigurnost primjene lijekova HALMED-a je raspravljalo o sigurnosti ibuprofena.
6.2. paracetamol (ATK: nije primjenjivo)

Povjerenstvo za sigurnost primjene lijekova HALMED-a je raspravljalo o sigurnosti paracetamola.
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