ZAPISNIK
617. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 11. veljace 2026. godine

Neki od podataka sadrZzani 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 Klarié¢, mr. pharm., spec.
2. Maja Lovrek Romcevi¢, mr. pharm.
3. dr.sc. Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.
4. Ines Jura¢, univ. mag. pharm.
5. dr. sc. Iva Klarica Domjanovié, mag. pharm.
6. mr. sc. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm., spec.
7. Morana Pavic¢i¢, mag. pharm.
8. Vesna Pavlek, mag. pharm., univ. mag. pharm.
9. Marija Peronja, dipl.ing.biol.
10. Mirna Galovi¢, mag. pharm., univ. spec. pharm.
11. Svjetlana Krni¢, dr. med.
12. Sabina Uzeirbegovi¢, univ. mag. pharm.
13. Jasna Iki¢ Komesar, mr. pharm.

Ostali prisutni:
1. 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 toc¢ki dnevnog reda.
3. Prihvaéanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Tocka 7.1. zapisnika 616. sjednice dodatno je dopunjena, te je nakon rasprave prihvacena.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: cefazolin
ATK: J01DB04
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: dapagliflozin
ATK: A10BKO01
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: naproksen, esomeprazol
ATK: MO1AE52

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:



Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.4. Djelatna tvar: dapagliflozin, eplerenon
ATK: CO3DA54
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:
4.5. Djelatna tvar: ferukarbotran
ATK: VV08CBO03
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.6. Djelatna tvar: sakubitril, valsartan
ATK: C09DX04
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.7. Djelatna tvar: ampicilin, sulbaktam
ATK: JO1CRO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Ne usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.8. Djelatna tvar: dapagliflozin
ATK: A10BKO01
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

5.1. Naziv lijeka: Nurofen Junior 100 mg meke kapsule za Zvakanje s okusom narance
Djelatna tvar: ibuprofen
ATK: MO1AEOQ1

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu obnove odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku
6.1. Naziv lijeka:
Mikofenolatna kiselina Accord 180 mg Zelu¢anootporne tablete
Mikofenolatna kiselina Accord 360 mg Zelu¢anootporne tablete
Djelatna tvar: mikofenolatnatrij
ATK: LO4AAAOG
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:



Omijer koristi i rizika primjene lijeka ostaje pozitivan.
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

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



