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Povjerenstvo za sigurnost primjene lijekova raspravlja 0 vaznim pitanjima vezanima uz sigurnost
primjene lijekova. Jedna od znaCajnih uloga Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova jest
savjetovanje delegata HALMED-a u Povjerenstvu za ocjenu rizika na podrucju farmakovigilancije
(PRAC) Europske agencije za lijekove (EMA) o sigurnosnim pitanjima koja se raspravljaju na
sjednicama PRAC-a. Takoder, na sjednicama Povjerenstva posvecuje se pozornost implementaciji
regulatornih odluka donesenih na europskoj razini u klinicku praksu u Republici Hrvatskoj cime se
osigurava i $to bolja u¢inkovitost mjera minimizacije rizika. Cjelokupnim svojim radom Povjerenstvo
doprinosi sigurnosti primjene lijekova na dobrobit svih pacijenata.

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
Iskazan je sukob interesa pojedinih ¢lanova Povjerenstva za dvije tocke dnevnog reda stoga
navedeni ¢lanovi nisu prisustvovali tim tockama dnevnog reda.

3. Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli zna¢ajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 16. sjednice
Povjerenstva.

4. Ocjena arbitraznog postupka
4.1 dabigatran (ATK: BO1AEQ7)
PRAC je zapoceo ocjenu dabigatrana.
Vise informacija o postupku mozete naéi pod sljede¢om poveznicom:

http://www.ema.europa.eu/docs/en _GB/document_library/Agenda/2015/02/\WWC500182038.pdf

Zakljucak Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova HALMED-a:
Raspravljalo se o moguénosti minimalizacije rizika krvarenja povezanog sa uzimanjem
dabigatrana.

5. Ocjenasignala

5.1. infliximab (ATK: LO4AB02)

PRAC je zapoceo ocjenu signala za infliximab.

Vise informacija o postupku moZete nadi pod sljedeé¢om poveznicom:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/requlation/document _listing/document_listi
ng _000375.jsp&mid=

Zakljucak Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova HALMED-a:
Signal je potrebno dalje pratiti i razmotriti uvr§tavanje u informacije o lijeku.

5.2. aripiprazol (ATK: NO5AX12)

PRAC je zapoceo ocjenu signala za aripiprazol.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Agenda/2015/02/WC500182038.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid

Vise informacija o postupku moZete nadi pod sljede¢om poveznicom:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listi
ng_000375.jsp&mid=

Zakljucak Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova HALMED-a:
Signal je potvrden.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid

