ZAPISNIK
320. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 21. sije¢nja 2020. 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:
1. Neven Mil¢i¢, mr. pharm., spec.
2. Maja Lovrek Rom¢evi¢, mr. pharm.
3. Jadranka Mili¢, mr. pharm.
4. Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.
5. Ines Jurac, univ. mag. pharm.
6. Vesna Osrecki, dr. med., spec.
7. Sanja Prpi¢, mag. pharm.
8. Mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
9. Katica Mil¢i¢, mr. pharm.
10. Jelena Krajaci¢-Buci¢, dr. med., spec.
11. Sabina Uzeirbegovi¢, mr. pharm.
12. Jasna Iki¢-Komesar, mr. pharm.
13. Mr. sc. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm.

Ostali prisutni:
1. Igor GuljaSevié, dr. med. vet. univ. mag. pharm.
2. Goran Balagovi¢, zapisnicar
3. Dalibor Suéura

1. Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove
Dnevni red jednoglasno je prihvacen.

2. Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove
Ana Bori¢ Bilusi¢ - neizravan interes, zabrana postupanja u predmetima Sanofi-Aventis.
Pod to¢kom 6.3. Allegra 120 mg filmom obloZene tablete.

3. Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znaGajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 319. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
nacionalnom postupku
4.1. Djelatna tvar: hidroksikarbamid
ATK: LO1XX05
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
zadovoljavajuc¢e odgovori na postavljena pitanja.

5. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
5.1. Djelatna tvar: deksketoprofen
ATK: MO1AE17
Nakon rasprave jednoglasno je donesen



Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:

5.2. Djelatna tvar: Povrsinski antigeni (hemaglutinin i neuraminidaza) inaktiviranog virusa
influence soj A (H1N1), PovrSinski antigeni (hemaglutinin i neuraminidaza) inaktiviranog
virusa influence soj A (H3N2), PovrSinski antigeni (hemaglutinin i neuraminidaza) virusa
influence soj B, Povrsinski antigeni (hemaglutinin i neuraminidaza) virusa influence soj B
ATK: J07BB02

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

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: Mydrane 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml otopina za injekciju
Djelatna tvar: tropikamid, fenilefrinklorid, lidokainklorid
Podnositelj zahtjeva: Laboratoires Thea, Clermont-Ferrand - Cedex 2, Francuska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

6.2. Naziv lijeka: Xeomin 200 jedinica pra3ak za otopinu za injekciju
Djelatna tvar: Clostridium botulinum neurotoksin tip A (150 kD), ne sadrZi proteinske
komplekse
Podnositelj zahtjeva: Merz Pharmaceuticals GmbH, Frankfurt/Main, Njemacka
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

6.3. Naziv lijeka: Allegra 120 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: feksofenadin
Podnositelj zahtjeva: sanofi-aventis Croatia d.0.0., Zagreb, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

6.4. Naziv lijeka:
Lipertance 10 mg/5 mg/5 mg filmom obloZene tablete
Lipertance 20 mg/5 mg/5 mg filmom obloZene tablete
Lipertance 20 mg/10 mg/5 mg filmom obloZene tablete
Lipertance 20 mg/10 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Lipertance 40 mg/10 mg/10 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: atorvastatin, perindopril, amlodipin
Podnositelj zahtjeva: Servier Pharma d.o.0., Zagreb, Hrvatska

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.



7.

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku
7.1. Naziv lijeka:
Neurontin 300 mg kapsule
Neurontin 400 mg kapsule
Djelatna tvar: gabapentin
Podnositelj zahtjeva: Pfizer Croatia d.0.0., Zagreb, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

7.2. Naziv lijeka: Neptika 12,5 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: tianeptinnatrij
Podnositelj zahtjeva: Pharmas d.o.o0., Zagreb, Hrvatska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

7.3. Naziv lijeka: Cerebrolysin otopina za injekciju/infuziju
Djelatna tvar: cerebrolizin koncentrat
Podnositelj zahtjeva: Ever Neuro Pharma GmbH, Unterach am Attersee, Austrija
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

7.4. Naziv lijeka: Fluvascol 80 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Djelatna tvar: fluvastatin
Podnositelj zahtjeva: Sandoz d.o.0., Zagreb, 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 5 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji
su u postupku donoSenja odluke u Agenciji.

Razlicito
Na sjednici je povedena stru¢na rasprava koja se odnosi na pojedinaéne zahtjeve koji su u
postupku dono3enja odluke Agencije.



