ZAPISNIK
580. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrzane 07. svibnja 2025. 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.

mr. sc. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm., spec.
Vesna Osrecki, dr. med., spec.

Koraljka Mestrovi¢, mr. pharm.

Ivana Zadro Grahovac, dipl. ing. biol., univ. mag. pharm.
Marija Peronja, dipl.ing.biol.

Vesna Pavlek, mag. pharm., univ. mag. pharm.
Mirna Galovi¢, mag. pharm univ. spec. pharm.
10 Sabina Uzeirbegovi¢, univ. mag. pharm.

11. Dijana Derganc, dr. vet. med.
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Ostali prisutni:
1. Selma Arapovi¢, dr. med., spec.
2. Gala Grba, mag. biotech. in med.
3. Goran Balagovi¢, zapisnicar
4. Lara Mileti¢, mag. pharm.

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 to¢ki dnevnog reda.
3. Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli zna¢ajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 579. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
nacionalnom postupku
Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
4.1. Djelatna tvar: klonazepam
ATK: NO3AEO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5. 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:
Podnositelju zahtjeva upucuje se zakljucak 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.

5.2. Djelatna tvar: albumin
ATK: V09DB01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5.3. Djelatna tvar: vildagliptin, metformin
ATK: A10BD08
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:
5.4. Djelatna tvar: donepezil, memantin
ATK: NO6DA52
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Ne usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
6.1. Naziv lijeka: Ducressa 1 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina
Djelatna tvar: natrijev deksametazonfosfat, levofloksacin hemihidrat
ATK: S01CA01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

6.2. Naziv lijeka: Rokuronijev bromid B. Braun 10 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
Djelatna tvar: rokuronijev bromid
ATK: M0O3AC09

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku
7.1. Naziv lijeka:
Xapla 25 mg filmom obloZene tablete
Xapla 50 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: eplerenon
ATK: CO3DA04
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

Razmatranje zahtjeva za izmjenu odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
centraliziranom postupku
8.1. Djelatna tvar: retifanlimab



ATK: LO1FF10
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvacaju se pitanja ocjenitelja te se upu¢uju CHMP povjerenstvu.

8.2. Djelatna tvar: pegcetakoplan
ATK: L0O4AJ03
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvacaju se pitanja ocjenitelja te se upu¢uju CHMP povjerenstvu.



