ZAPISNIK
379. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 16. oZujka 2021. 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. mr. sc. Zeljka Davosir Klari¢, mr. pharm., spec.
2. Maja Lovrek Rom¢evi¢, mr. pharm.
3. mr. sc. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm., spec.
4. Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.
5. Ines Jurac, univ. mag. pharm.
6. Sanja Prpi¢, mag. pharm.
7. Gorana Perina Lako$, mag. pharm., univ. mag. pharm.
8. Vesna Pavlek, mag. pharm., univ. mag. pharm.
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. Igor Guljasevi¢, dr. med. vet. univ. mag. pharm.
14. Zrinka SimundZa-Perojevi¢, mr. pharm., spec.

Ostali prisutni:
1. Margareta Bego, univ. mag. pharm.
2. Goran Balagovi¢, zapisnicar

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 tocki dnevnog reda.
3. Prihvaéanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znacajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 378. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: meropenem
ATK: JO1DHO02
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.2. Djelatna tvar: inhibitor C1 esteraze, ljudski
ATK: BO6ACO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.3. Djelatna tvar: midazolam



ATK: NO5CD08
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:
4.4, Djelatna tvar: linagliptin
ATK: A10BH05
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.5. Djelatna tvar: dekspantenol, ksilometazolinklorid
ATK: RO1ABO06
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Ne usvaja se predloZeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.6. Djelatna tvar: kabazitaksel
ATK: LO1CD04
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

5.1. Naziv lijeka:
Amlodipin/valsartan Sandoz 5 mg/80 mg filmom obloZene tablete
Amlodipin/valsartan Sandoz 5 mg/160 mg filmom obloZene tablete
Amlodipin/valsartan Sandoz 10 mg/160 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: amlodipin, valsartan
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.

5.2. Naziv lijeka:
AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 250 mikrograma u jednoj dozi, praak inhalata,
dozirani
AirFluSal Forspiro 50 mikrograma + 500 mikrograma u jednoj dozi, praSak inhalata,
dozirani
Djelatna tvar: salmeterol, flutikazonpropionat
Podnositelj zahtjeva: Sandoz B.V., Almere, Nizozemska

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

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

5.3. Naziv lijeka: Co-Articel 10 mg/2,5 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: indapamid, perindopriltosilat
Podnositelj zahtjeva: Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb, Hrvatska



Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

Razmatranje zahtjeva za izmjenu odobrenja prema MRP/DCP postupku
6.1. Naziv lijeka: Sorafenib Alvogen 200 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: sorafenib
Nositelj odobrenja: Alvogen Pharma Trading Europe EOOD, Sofija, Bugarska
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Ne usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
centraliziranom postupku
7.1. Djelatna tvar: linzagolix

ATK: -
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.

Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici je razmotreno 6 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji
su u postupku dono3enja odluke u Agenciji.



