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ZAPISNIK
20. sjednice Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrzane 27. travnja 2015. godine

Prisutni ¢lanovi:

dr.sc. Nikica MiroSevi¢ Skvrce, mr.pharm., glavna koordinatorica Povjerenstva za sigurnost primjene
lijekova

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

Renata Gutt Nuk, dr. med., spec.

Arnes Resi¢, dr. med., spec.

Marko Skelin, mr. pharm.

Jelena Leventi¢ Bagatin, dr.med.

doc. dr. sc. Iveta Simi¢, dr. med., spec.

Katarina Gvozdanovi¢, dipl.ing.med.biokem., HALMED

Tomislav Kremer, dr. med.

. mr. sc. Marina Dimov Di Giusti, dr.med., HALMED
. Ines Baoti¢, dr. med., spec.

. Darko Krni¢, dr.med., voditelj Odsjeka za farmakovigilanciju i racionalnu farmakoterapiju, HALMED
. dr. sc. Nives Gojo Tomi¢, dr. med., spec.

. dr. sc. Suzana Mimica Matanovi¢, dr. med.

. Marko Baresi¢, dr.med., spec.

. Katarina Vug¢i¢, dr.med, univ. mag. med. HALMED
. Sandra Ljubici¢, dr. med.

. prim. dr. sc. Zoran Manojlovi¢, dr. med. spec.

. Jasminka Tadin, dipl. nov., HALMED

. dr. sc. Irena Tabain, dr. med. spec.

. prof. dr. sc. Vesna Baci¢ Vrca, mag. pharm., spec.

. Daniel Ferlin, dr.med., spec.

. Tanja Zivkovi¢ Mikul¢ié, dr. med., spec.

. prof. dr. sc. Vlatko Pejsa, dr. med., spec.

. Adriana Andri¢, dr. med., HALMED

. dr. sc. Miroslav HanZevacki, dr. med., spec.

. prim. mr. sc. Ljiljana Betica Radi¢, dr. med., spec.

. doc. dr. sc. Davor Puljevi¢, dr. med. spec.
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Ostali prisutni:

dr. sc. Viola Macoli¢ Sarini¢, dr. med., spec., HALMED
Zeljana Margan Koleti¢, mr. pharm., HALMED
Morana Pavici¢, mag. pharm., HALMED
Marina Flamaceta, dipl. kem. ing., HALMED
Sandra Dujmovi¢, HALMED

Petar Mas, dr. med., HALMED

Vanja Lovreti¢, dr. med. , HALMED

Marina Lesi¢ar, mag. pharm., HALMED
Barbara Dolini¢, mag. pharm. HALMED

Sanja Prpi¢, mr. pharm., HALMED

Maja Basi¢, mag. pol.

Povjerenstvo za sigurnost primjene lijekova raspravlja o vaznim pitanjima vezanima uz sigurnost
primjene lijekova. Jedna od zna¢ajnih uloga Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova jest savjetovanje
delegata HALMED-a u Povjerenstvu za ocjenu rizika na podru¢ju farmakovigilancije (PRAC) Europske
agencije za lijekove (EMA) o sigurnosnim pitanjima koja se raspravljaju na sjednicama PRAC-a.
Takoder, na sjednicama Povjerenstva posvecéuje se pozornost implementaciji regulatornih odluka
donesenih na europskoj razini u klini¢ku praksu u Republici Hrvatskoj ¢ime se osigurava i §to bolja
ucinkovitost 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 Cetiri 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 19. sjednice Povjerenstva.

4. Ocjena signala

4.1. varfarin (ATK: BO1AAO3)

PRAC je zapoceo ocjenu signala za varfarin.

Vise informacija o postupku moZze pronaéi pod sljedeCom poveznicom:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/requlation/document_listing/document_listing_ 000

375.jsp&mid=

Zakljucak Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova HALMED-a:
Signal je potrebno dalje pratiti.

4.2. klopidogrel (ATK: BO1ACO04)
PRAC je zapoceo ocjenu signala za Klopidogrel.


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 moZze pronaci pod sljede¢om poveznicom:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000

375.jsp&mid=

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

4.3. leflunomid (ATK: LO4AAL3)

PRAC je zapoceo ocjenu signala za leflunomid.

Vise informacija o postupku moze pronaci pod sljedeCom poveznicom:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000

375.jsp&mid=

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

5. Ocjena PSUR-a

5.1 spironolakton u kombinaciji s drugim diureticima (ATK: CO3E)

Povjerenstvo je raspravljalo o PSUR-evima za lijekove koji sadrZe spironolakton u kombinaciji s drugim
diureticima.

6. Izbor predsjednika
6.1 Za predsjednika Povjerenstva za sigurnost primjene lijekova izabrana je dr. sc. Suzana Mimica
Matanovié, specijalist klinicke farmakologije i toksikologije.
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