ZAPISNIK
371. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 19. sije¢nja 2021. godine

Neki od podataka sadrzani u Zapisniku predmetne sjednice Povjerenstva za lijekove smatraju se
poslovnom tajnom te iz navedenog razloga ne mogu biti priopceni.

Prisutni ¢lanovi:
1. mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
2. Maja Lovrek Rom¢evi¢, mr. pharm.
3. mr. sc. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm., Spec.
4. Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.
5. Ines Jurac, univ. mag. pharm.
6. Vesna Osrecki, dr. med., spec.
7. Gorana Perina Lako$, mag. pharm., univ. mag. pharm.
8. Vesna Pavlek, mag. pharm., univ. mag. pharm.
9. Katica Mil¢i¢, mr. pharm.
10. Jelena Krajaci¢-Buci¢, dr. med., spec.
11. Sabina Uzeirbegovi¢, mr. pharm.
12. Jasna Iki¢-Komesar, mr. pharm.
13. Zrinka SimundZa-Perojevi¢, mr. pharm., spec.

Ostali prisutni:

Dijana Derganc, dr. vet. med.

Natalia Justi¢, mag. biotech. in med.

Dr. sc. Iva Klarica Domjanovi¢, mag. pharm.
Barbara Kovaci¢, mag. biotech. in med.
Goran Balagovi¢, zapisnicar

ISAE A

1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove
Dnevni red jednoglasno je prihvacen.
2. Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove
Nije iskazan sukob interesa ¢lanova Povjerenstva niti po jednoj tocki dnevnog reda.
3. Prihvaéanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znaGajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 370. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
nacionalnom postupku
4.1. Djelatna tvar: metilfenidat
ATK: NO6BA04
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Podnositelju zahtjeva upucéuje se zakljuc¢ak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije o
lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Predlaze se davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, ako podnositelj zahtjeva
zadovoljavajuce odgovori na postavljena pitanja.

5. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
5.1. Djelatna tvar: imatinib
ATK: LO1XEO1



Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
5.2. Djelatna tvar: zonisamid
ATK: NO3AX15
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5.3. Djelatna tvar: sitagliptin
ATK: A10BHO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predloZeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
6.1. Naziv lijeka: Regaine Femina 50 mg/g pjena za kozu
Djelatna tvar: minoksidil
Podnositelj zahtjeva: Johnson & Johnson S.E. d.o.o., Zagreb, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno vrijeme.

6.2. Naziv lijeka:
Furocef 250 mg filmom obloZene tablete
Furocef 500 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: cefuroksim
Podnositelj zahtjeva: Krka d.d., Novo mesto, Novo Mesto, Slovenija
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

6.3. Naziv lijeka:
Solven 5 mg filmom obloZene tablete
Solven 10 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: solifenacin
Podnositelj zahtjeva: Generics [UK] Ltd t/a Mylan, Potters Bar, Hertfordshire, Ujedinjeno
Kraljevstvo
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

6.4. Naziv lijeka:
Olimestra 10 mg filmom obloZene tablete
Olimestra 20 mg filmom obloZene tablete
Olimestra 40 mg filmom obloZene tablete



10.

Djelatna tvar: olmesartanmedoksomil
Podnositelj zahtjeva: Krka - farma d.o.0., Zagreb, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku
7.1. Naziv lijeka: RojazolDerm 20 mg/g krema
Djelatna tvar: mikonazolnitrat
Podnositelj zahtjeva: Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Koprivnica, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

7.2. Naziv lijeka:
Valsacor 40 mg filmom obloZene tablete
Valsacor 80 mg filmom obloZene tablete
Valsacor 160 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: valsartan
Podnositelj zahtjeva: Krka - farma d.o0.0., Zagreb, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Podnositelju zahtjeva upuéuje se zaklju¢ak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije 0
lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme, ako
podnositelj zahtjeva zadovoljavajuce odgovori na postavljena pitanja.

Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema

centraliziranom postupku

8.1. Djelatna tvar: somatropin

ATK: -

Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Podnositelju zahtjeva upucuje se zaklju¢ak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije o
lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Predlaze se davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, ako podnositelj zahtjeva
zadovoljavajuc¢e odgovori na postavljena pitanja.

Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici su razmotrena 4 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji
su u postupku dono3enja odluke u Agenciji.

Razlicito
Na sjednici je raspravljan 1 zahtjev za struéni savjet, te su povedene 2 struéne rasprave koje se
odnose na pojedinaéne zahtjeve koji su u postupku dono3enja odluke Agencije.



