ZAPISNIK
654. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 4. studenog 2026. godine

Neki od podataka sadrzani u Zapisniku predmetne sjednice Povjerenstva za lijekove smatraju se
poslovnom tajnom te iz navedenog razloga ne mogu biti priopceni.
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Utvrdivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove

Dnevni red jednoglasno je prihvacen.

Utvrdivanje eventualnog sukoba interesa ¢lanova Povjerenstva za lijekove

Nije iskazan sukob interesa ¢lanova Povjerenstva niti po jednoj toc¢ki dnevnog reda.

Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove

Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli zna¢ajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 653. sjednice
Povjerenstva.

Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: mikronizirana, procis¢ena smjesa flavonoida
ATK: CO5CA53
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: apiksaban
ATK: BO1AF02
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: apiksaban

ATK: BO1AF02
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
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Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.4. Djelatna tvar: lidokain, prilokain
ATK: N01BB20
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.5. Djelatna tvar: pantoprazol
ATK: A02BCO02
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: levonorgestrel
ATK: G02BB02
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: sakubitril, valsartan
ATK: C09DX04
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.8. Djelatna tvar: metoklopramid
ATK: AO3FAO01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz
dodatna pitanja.

4.9. Djelatna tvar: tafamidis
ATK: NO7XX08
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaéa se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

Nastavak razmatranja zahtjeva s prethodnih sjednica Povjerenstva:
4.10. Djelatna tvar: dorzolamid, timolol
ATK: SO1ED51
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
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4.11. Djelatna tvar: nitrofurantoin
ATK: JO1XEO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Ne usvaja se predlozeni naziv lijeka u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

5. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku

5.1. Naziv lijeka:
Perindoprilarginin/amlodipin Krka 5 mg/5 mg tablete
Perindoprilarginin/amlodipin Krka 5 mg/10 mg tablete
Perindoprilarginin/amlodipin Krka 10 mg/5 mg tablete
Perindoprilarginin/amlodipin Krka 10 mg/10 mg tablete
Djelatna tvar: perindoprilarginin, amlodipinbesilat
ATK: C09BB04

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu obnove odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

6. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema nacionalnom postupku
6.1. Naziv lijeka:
Nixar 10 mg raspadljive tablete za usta
Djelatna tvar: bilastin
ATK: RO6AX29
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Omijer Koristi i rizika primjene lijeka ostaje pozitivan.
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

6.2. Naziv lijeka:
Mefeda 18 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Mefeda 36 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Mefeda 54 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Djelatna tvar: metilfenidatklorid
ATK: NO6BA0O4
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Omijer Koristi i rizika primjene lijeka ostaje pozitivan.
PredlaZe se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme.

7. Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rjeSavanja zahtjeva
Na sjednici je razmotren 1 upit podnositelja zahtjeva vezano uz status rjesavanja zahtjeva koji su
u postupku donosenja odluke u Agenciji.

8. Razlidito
Na sjednici su povedene 2 stru¢ne rasprave koje se odnose na pojedinacne zahtjeve koji su u
postupku donosenja odluke Agencije.
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