ZAPISNIK
502. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 19. rujna 2023. 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. mr. sc. Adrijana Ili¢ Martinac, mr. pharm., spec.
3. Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.
4. Barbara Kovaci¢ Bytyqi, mag. biotech. in med.
5. Gorana Perina Lakos, mag. pharm., univ. mag. pharm.
6. Vesna Pavlek, mag. pharm., univ. mag. pharm.
7. Mirna Galovi¢, mr. pharm.
8. Dijana Derganc, dr. vet. med.
9. Sabina Uzeirbegovi¢, univ. mag. pharm.
10. Jasna Iki¢ Komesar, mr. pharm.

Ostali prisutni:
1. Darija Kolari¢, mag. pharm.
2. Marko Valkovi¢, mr.pharm., univ.mag. pharm. (pod tockom 4.1.)
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
Nije iskazan sukob interesa ¢lanova Povjerenstva niti po jednoj to¢ki dnevnog reda.
3. Prihvaéanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znagajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 501. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: dimetindenmaleat
ATK: D0O4AA13
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.2. Djelatna tvar: liraglutid
ATK: A10BJ02
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.3. Djelatna tvar: klindamicin, benzoilperoksid, s vodom
ATK: D10AF51
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



4.4. Djelatna tvar: ezetimib, atorvastatin
ATK: C10BAO5
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.5. Djelatna tvar: normirani suhi ekstrakt sjemenki divljeg kestena (DER 5-8:1) prilagoden na 21
mg triterpenskih glikozida, izracunato kao protoescigenin; ekstrakcijsko otapalo etanol 50%
(VIV)

ATK: C05CX03

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz

dodatna pitanja.

4.6. Djelatna tvar: neurotoksin Clostridium botulinum tip A (900 kDa)
ATK: M03AXO01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.7. Djelatna tvar: dapagliflozin
ATK: A10BKO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.8. Djelatna tvar: rivaroksaban
ATK: BO1AFO01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.9. Djelatna tvar: fingolimod
ATK: LO4AA27
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.10. Djelatna tvar: tekuc¢i ekstrakt timijanove zeleni (1 : 2-2.5); ekstrakcijsko otapalo:
amonijeva otopina 10 % m/m : glicerol 85 % m/m : etanol 90 % V/V : voda (1 : 20 : 70 :
109), teku¢i ekstrakt brsljanovog lista (1 : 1); ekstrakcijsko otapalo: etanol 70 % V/V
ATK: RO5CA10

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



4.11. Djelatna tvar: teku¢i ekstrakt timijanove zeleni (1 : 2-2,5); ekstrakcijsko otapalo:
amonijeva otopina 10 % m/m : glicerol 85 % m/m : etanol 90 % V/V : voda (1 : 20 : 70 :
109), teku¢i ekstrakt brsljanovog lista (1 : 1); ekstrakcijsko otapalo: etanol 70 % V/V
ATK: ROSCA10

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: Enoksaparinnatrij Ledraxen 10000 IU (100 mg)/1 ml otopina za injekciju
u napunjenoj Strcaljki
Enoksaparinnatrij Ledraxen 8000 IU (80 mg)/0,8 ml otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki
Enoksaparinnatrij Ledraxen 6000 IU (60 mg)/0,6 ml otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki
Enoksaparinnatrij Ledraxen 4000 IU (40 mg)/0,4 ml otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki
Enoksaparinnatrij Ledraxen 2000 IU (20 mg)/0,2 ml otopina za injekciju u
napunjenoj Strcaljki
Djelatna tvar: enoksaparinnatrij
ATK: BO1ABOS
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 2 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rjeSavanja zahtjeva koji
su u postupku donosenja odluke u Agenciji.



