ZAPISNIK
397. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 27. srpnja 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. Maja Lovrek Romcevi¢, mr. pharm.

. Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.

. mr. sc. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm., spec.

. Igor Guljasevi¢, dr. med. vet. univ. mag. pharm.

. Katica Mil¢i¢, mr. pharm.

. Jelena Krajaci¢-Bucié, dr. med., spec.

. Sabina Uzeirbegovi¢, mr. pharm.

. Gorana Perina Lako§, mag. pharm., univ. mag. pharm.
. Vesna Pavlek, mag. pharm., univ. mag. pharm.
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Ostali prisutni:

1.

1. Goran Balagovi¢, zapisni¢ar

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 to¢ki dnevnog reda.

Prihvaéanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove

Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znaGajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 396. sjednice
Povjerenstva.

Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP

postupku

4.1. Djelatna tvar: ramipril, bisoprolol
ATK: C09BX

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

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

4.2. Djelatna tvar: ramipril, bisoprolol
ATK: C09BX
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: suhi ekstrakt brsljanovog lista
ATK: R05C
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.4. Djelatna tvar: pirfenidon



ATK: LO4AX05
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
5.1. Naziv lijeka:
Etoxib 30 mg filmom obloZene tablete
Etoxib 60 mg filmom obloZene tablete
Etoxib 90 mg filmom oblozene tablete
Etoxib 120 mg filmom oblozene tablete
Djelatna tvar: etorikoksib
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.

5.2. Naziv lijeka:
Wilate 500, 500 1U vWF /500 IU FVIII, praSak i otapalo za otopinu za injekciju
Wilate 1000, 1000 1U vVWF / 1000 IU FVI1I, pra3ak i otapalo za otopinu za injekciju
Djelatna tvar: von Willebrandov faktor, ljudski, koagulacijski faktor V111, ljudski
Podnositelj zahtjeva: Jana Pharm d.0.0., Zagreb, Hrvatska

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

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

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 donoSenja odluke u Agenciji.

Razlicito
Na sjednici su povedene 2 stru¢ne rasprave koje se odnose na pojedina¢ne zahtjeve koji su u
postupku dono3enja odluke Agencije.



