ZAPISNIK
523. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 27. veljace 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. mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
2. Ines Jura¢, univ. mag. pharm.
3. mr. sc. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm., spec.
4. Vesna Osrecki, dr. med., spec.
5. dr.sc. Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.
6. Gorana Perina Lako$, mag. pharm., univ. mag. pharm.
7. Vesna Pavlek, mag. pharm., univ. mag. pharm.
8. Jasna Iki¢ Komesar, mr. pharm.
9. Svjetlana Krni¢, dr. med.
10. Sabina Uzeirbegovi¢, univ. mag. pharm.

Ostali prisutni:
1. Selma Arapovié, dr. med., spec.
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 522. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: karmustin
ATK: LO1ADO1
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:
4.2. Djelatna tvar: suhi ekstrakt trpucevog lista
ATK: -
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Ne usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.3. Djelatna tvar: rivaroksaban
ATK: BO1AF01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



4.4. Djelatna tvar: dabigatran
ATK: BO1AEO7
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: Acetilsalicilatna Kkiselina G.L. Pharma 100 mg tablete
Djelatna tvar: acetilsalicilatna kiselina
ATK: BO1ACO06
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

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

Razlicito
Na sjednici je povedena 1 strucna rasprava koja se odnosi na izmjenu naziva lijeka.



