ZAPISNIK
653. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 28. listopada 2026. 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:

mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
Maja Lovrek Romcevi¢, mr. pharm.

Sabina Uzeirbegovi¢, univ. mag. pharm.

Ines Jurac, univ. mag. pharm.

mr. sc. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm., spec.
dr.sc. Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.

Dr. sc. Iva Klarica Domjanovi¢, mag. pharm.
Vesna Pavlek, mag. pharm., univ. mag. pharm.
Svjetlana Krni¢, dr. med.

10. Mirna Galovi¢, mag. pharm., univ. spec. pharm.
11. Gorana Perina Lako$, mag. pharm., univ. mag. pharm.
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Ostali prisutni:

Iva Markovi¢, mr. pharm.

Gala Grba, mag. biotech. in med.

Franka Suskovi¢ Zeljko, mag. biotech. in med.
mr.sc. Martina Jagar, mr.pharm.

dr.sc. lvana Ozimec Landek, dipl.ing.kem.
Goran Balagovi¢, zapisniCar
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Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove

Dnevni red jednoglasno je prihvacen.

Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove
Nije iskazan sukob interesa ¢lanova Povjerenstva niti po jednoj toc¢ki dnevnog reda.
Prihvaéanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove

Prihvaca se zaklju¢ak prethodne sjednice.

Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
nacionalnom postupku
4.1. Djelatna tvar: abirateron

ATK: L02BX03
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Podnositelju zahtjeva upucuje se zaklju¢ak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije o
lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Ako podnositelj zahtjeva zadovoljavaju¢e odgovori na postavljena pitanja omjer koristi i rizika
primjene lijeka ocjenjuje se pozitivnim te se predlaze davanje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet.

Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
5.1. Djelatna tvar: apremilast
ATK: LO4AA32
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
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Podnositelju zahtjeva upucuje se zaklju¢ak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije o
lijeku prema utvrdenim pitanjima.

Ako podnositelj zahtjeva zadovoljavajuce odgovori na postavljena pitanja omjer koristi i rizika
primjene lijeka ocjenjuje se pozitivnim te se predlaze davanje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet.

5.2. Djelatna tvar: palbociklib
ATK: LO1EFO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
5.3. 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.

5.4. Djelatna tvar: empagliflozin
ATK: A10BK03
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5.5. Djelatna tvar: vortioksetin
ATK: NO6AX26
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

6. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
6.1. Naziv lijeka: Defevix 266 mikrograma meke kapsule
Djelatna tvar: kalcifediol hidrat
ATK: A11CC06
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu obnove odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

6.2. Naziv lijeka: Lefisyo 5 mg/ml oralna otopina
Djelatna tvar: levometadonklorid
ATK: NO7BCO05
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu obnove odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

6.3. Naziv lijeka: Myldrox 500 mg tvrde kapsule
Djelatna tvar: meldonij dihidrat
ATK: CO1EB22
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Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu obnove odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

7. Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici je razmotren 1 upit podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji su
U postupku.
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