ZAPISNIK
532. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 07. svibnja 2024. 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. Ines Jurac, univ. mag. pharm.

2. Vesna Pavlek, mag. pharm., univ. mag. pharm.

3. Svjetlana Krni¢, dr. med.

4. Barbara Kovaci¢ Bytyqi, mag. biotech. in med.

5. Mirna Galovi¢, mr. pharm.

6. Marija Cutura, dipl. ing. preh. tehn. (zamjena za mr. sc. Adrijanu Ili¢ Martinac, mr. pharm.,
spec.)

7. Igor Guljasevi¢, dr. vet. med., univ. mag. pharm. (zamjena za Vesnu Osrecki, dr. med., spec.)

8. Marija Peronja, dipl.ing.biol.

9. Sabina Uzeirbegovi¢, univ. mag. pharm.

Ostali prisutni:
1. Margareta Bego, univ. mag. pharm.
2. Goran Balagovi¢, zapisniCar

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 zna¢ajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 531. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: vortioksetin
ATK: N06AX26
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.2. Djelatna tvar: klozapin
ATK: NO5AHO02
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.3. Djelatna tvar: edoksaban

ATK: BO1AF03
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:



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

4.4, Djelatna tvar: edoksaban
ATK: BO1AF03
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.5. Djelatna tvar: ksilometazolin
ATK: ROTIAA07
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.6. Djelatna tvar: sakubitril, valsartan
ATK: C09DX04
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.7. Djelatna tvar: sakubitril, valsartan
ATK: C09DX04
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.8. Djelatna tvar: fentermin, topiramat
ATK: AOBAAS1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.9. Djelatna tvar: mirabegron
ATK: G04BD12
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:
4.10. Djelatna tvar: mirabegron

ATK: G04BD12
Nakon rasprave jednoglasno je donesen



Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.11. Djelatna tvar: telmisartan, indapamid
ATK: CO9DAO07
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.12. Djelatna tvar: latanoprost
ATK: SO1EEO01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucéak:
Ne usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.13. Djelatna tvar: suhi ekstrakt zeleni divlje goruSice
ATK: RO2A
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predmet se odgada za iducu sjednicu jer je Povjerenstvo za lijekove zatrazilo dodatna
obrazloZenja.

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku

5.1. Naziv lijeka: FSME-IMMUN 0,25 ml Junior, suspenzija za injekciju u napunjenoj
Strcaljki, cjepivo protiv krpeljnog encefalitisa, inaktivirano
Djelatna tvar: virus krpeljnog encefalitisa, soj Neudorfl (inaktiviran)
ATK: JO7BAO1

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

5.2. Naziv lijeka: FSME-IMMUN 0,5 ml, suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki,
cjepivo protiv krpeljnog encefalitisa, inaktivirano
Djelatna tvar: virus krpeljnog encefalitisa, soj Neudorfl (inaktiviran)
ATK: JO7BAO1

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucéak:

Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

5.3. Naziv lijeka:
Co-Roswera 5 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Co-Roswera 10 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Co-Roswera 15 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Co-Roswera 20 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Co-Roswera 40 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: rosuvastatinkalcij, ezetimib
ATK: C10BA06

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.



Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku
6.1. Naziv lijeka: Deksketoprofen JGL 25 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: deksketoprofentrometamol
ATK: MO1AE17
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme nakon
odobrenja izmjene.

Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
centraliziranom postupku
7.1. Djelatna tvar: nemolizumab
ATK: -
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvacaju se pitanja ocjenitelja te upu¢uju CHMP povjerenstvu.

7.2. Djelatna tvar: trabektedin
ATK: LO1CXO01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvacaju se pitanja ocjenitelja te upuéuju CHMP povjerenstvu.

Razmatranje zahtjeva za izmjenu odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
centraliziranom postupku
8.1. Djelatna tvar: linzagoliks
ATK: -
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvacaju se pitanja ocjenitelja te upu¢uju CHMP povjerenstvu.

Razlicito
Na sjednici je povedena 1 stru¢na rasprava koja se odnosi na pojedina¢ne zahtjeve koji su u
postupku donosenja odluke Agencije.



