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Agencija za lijekove i
medicinske proizvode

ZAPISNIK

63. sjednice Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrzane 29. travnja 2025. godine

Neki od podataka sadrzanih u Zapisniku predmetne sjednice Povjerenstva za sigurnost primjene

lijekova smatraju se poslovnom tajnom te iz navedenog razloga ne mogu biti objavljeni.

Prisutni ¢lanovi:
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Iva Kuli$, mag. pharm., univ. spec. oec.

Petar Mas, dr. med.

Morana Pavi€i¢, mag. pharm., univ. spec. pharm.
Tihana Slezak dr. med.

Nikolina Torti, dr. med. vet.

Vesna Osrecki, dr. med., spec. transfuziolog
Barbara Kovaci¢ Bytyqi, mag. biotech. in med.
Jasminka Tadin, dipl. novinar

Maja Basi¢, mag. pol., univ. spec. rel. publ.

. Sabina Uzeirbegovi¢, univ. mag. pharm.

. dr. sc. Ivan Skegro, dr. med., spec. oftalmolog

. doc. dr. sc. Josipa Buki¢, mag. pharm.

. dr. sc. Nives Gojo-Tomi¢, dr. med.

. Darija Kuruc Poje, mag. pharm., spec. klinicke farmacije

doc. prim. dr. sc. Arnes Resi¢, dr. med.

. doc. dr. sc. Doris Rusi¢, mag. pharm.

. Dragan Soldo, dr. med.

. Zeljka Babi¢, mag. pharm.

. prof. dr. sc. Nada Bozina, dr. med.

. Mario Gazi¢, mag. med. techn.

. Renata Gutt-Nuk, dr. med.

. 1izv. prof. dr. sc. Milena Jadrijevi¢-Mladar-Taka¢
. doc. dr. sc. KreSimir Lueti¢, dr. med.

. prof. dr. sc. Suzana Mimica, dr. med.

. doc. prim. dr. sc. Matea Radaci¢ Aumiler, dr. med.
. izv. prof. dr. sc. Petra Turci¢, mag. pharm.

. dr. sc. Ivan Pristas, dr. med.

. prof. dr. sc. Ana Jeronci¢

Ostali prisutni:

1.

Jurica Bulovec
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1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova
Dnevni red jednoglasno je prihvacen.

2. Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za sigurnost
primjene lijekova
Nije iskazan sukob interesa ¢lanova Povjerenstva niti po jednoj toc¢ki dnevnog reda.

3. Novosti iz farmakovigilancije
Prikazane su najvaznije informacije o sigurnosti primjene lijekova, koje su postale
dostupne od prosinca, 2024. godine do travnja, 2025. godine.

4. Sigurnosni signal: BRAF i MEK inhibitori u lije¢enju melanoma - koZne reakcije
povezane s tetovazama
Raspravljano je o pocetku ocjene sigurnosnog signala za lijekove iz skupine BRAF i
MEK inhibitora koji se primjenjuju u lijeenju melanoma vezano za kozne reakcije
povezane s tetovazama, koju provodi EMA.

5. Sigurnosni signal: Klozapin - novi aspekti poznatog rizika od neutropenije i
agranulocitoze
Raspravljano je o pocetku ocjene sigurnosnog signala za lijekove koji sadrze djelatnu
tvar klozapin vezano za nove aspekte poznatog rizika od neutropenije i agranulocitoze s

potencijalnim utjecajem na mjere minimizacije rizika, koju provodi EMA.
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