ZAPISNIK
199. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 22. kolovoza 2017. 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:

Maja Lovrek Romcevi¢, mr. pharm.

Jadranka Mili¢, mr. pharm.

Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.

Ines Jurac, univ. mag. pharm.

Vesna Osrecki, dr. med., spec.

Zeljana Margan Koleti¢, mr. pharm.

Sanja Prpi¢, mag. pharm.

Mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
Jelena Krajaci¢-Buci¢, dr. med., spec.

10 Jasna Iki¢-Komesar, mr. pharm.

11. Gorana Perina Lako$, mag. pharm., univ. mag. pharm.
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Ostali prisutni:
1. Syjetlana Krni¢, dr. med.
2. Dalibor Suéura

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 znacajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 198. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: amsakrin
ATK: L01XX01
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: gestoden, etinilestradiol
ATK: GO3AA10
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka U promet.

4.3. Djelatna tvar: alprazolam
ATK: NO5BA12



Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Podnositelju zahtjeva upucuje se zakljuc¢ak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije o
lijeku prema utvrdenim pitanjima.

PredlaZe se davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet, ako podnositelj zahtjeva
zadovoljavajuce odgovori na postavljena pitanja.

4.4, Djelatna tvar: anagrelid
ATK: LO1XX35
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: estradiol
ATK: GO3CAO03
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: paliperidon
ATK: NO5AX13
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: everolimus
ATK: LO1XE10
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucéak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.8. Djelatna tvar: everolimus
ATK: LO1XE10
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucéak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.9. Djelatna tvar: everolimus
ATK: LO1XE10
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljudak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.



4.10. Djelatna tvar: salmeterol, flutikazon
ATK: RO3AKO06
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.11. Djelatna tvar: baklofen
ATK: M03BX01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.12. Djelatna tvar: pantoprazol
ATK: A02BCO02
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.13. Djelatna tvar: zeljezo
ATK: BO3AC
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drZave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
nacionalnom postupku
5.1. Naziv lijeka: Planinski ¢aj za ¢iSc¢enje
Djelatna tvar:
kimov plod, plod gorkoga komoraca, krkavinina kora, senin list, kamili¢in cvijet, list paprene
metvice, borovi¢in plod

Podnositelj zahtjeva: TreSnjevka laboratorij d.o.0., Zagreb, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno vrijeme.

5.2. Naziv lijeka: Detrunorm 15 mg obloZene tablete
Djelatna tvar: propiverinklorid
Podnositelj zahtjeva: Apogepha Arzneimittel GmbH, Dresden, Njemacka
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno vrijeme.

5.3. Naziv lijeka: Ideos 500 mg/400 1J tablete za Zvakanje
Djelatna tvar: kalcij, kolekalciferol



Podnositelj zahtjeva: Jadran Galenski laboratorij d.d., Rijeka, Republika Hrvatska

Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

5.4. Naziv lijeka: Omezol 20 mg Zelu¢anootporne kapsule
Djelatna tvar: omeprazol
Podnositelj zahtjeva: Farmal d.d., Ludbreg, Republika Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici su razmotrena 8 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji
su u postupku donoSenja odluke u Agenciji.

Razlicito
Na sjednici je raspravljanl stru¢ni upit podnositelja zahtjeva, te je povedena 1 stru¢na rasprava
koje se odnosi na pojedinacne zahtjeve koji su u postupku donosenja odluke Agencije.



