
ZAPISNIK 
212. sjednice Povjerenstva za lijekove 

Agencije za lijekove i medicinske proizvode održane 21. studenog 2017. godine 
 
Neki od podataka sadržani u Zapisniku predmetne sjednice Povjerenstva za lijekove smatraju se 
poslovnom tajnom te iz navedenog razloga ne mogu biti priopćeni.  
 
Prisutni članovi: 

1. Neven Milčić, mr. pharm., spec. 
2. Katica Milčić, mr. pharm. 
3. Jelena Krajačić-Bucić, dr. med., spec. 
4. Jadranka Milić, mr. pharm. 
5. Ana Borić Bilušić, mr. pharm. 
6. Ines Jurač, univ. mag. pharm. 
7. Katarina Vučić, dr. med., univ. mag. med. 
8. Željana Margan Koletić, mr. pharm. 
9. Vesna Pavlek, univ. mag. pharm. 

 
Ostali prisutni: 

1. Filip Gorjanović, dipl. ing. kem. 
2. Margareta Bego, univ. mag. pharm. 
3. Goran Balagović, zapisničar 
4. Dalibor Šućura 

 
1. Utvrđivanje dnevnog reda sjednice Povjerenstva za lijekove 

Dnevni red jednoglasno je prihvaćen. 
2. Utvrđivanje eventualnog sukoba interesa članova Povjerenstva za lijekove 

Ana Borić Bilušić - neizravan interes, zabrana postupanja u predmetima Sanofi-Aventis. 
Sanja Prpić - neizravan interes, bez ograničenja u radu u predmetima Reckitt Benckiser. 

3. Prihvaćanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove 
Članovi Povjerenstva nisu iznijeli značajne primjedbe i prijedloge zapisnika 211. sjednice 
Povjerenstva. 

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP 
postupku 
4.1. Djelatna tvar: lenalidomid 

ATK: L04AX04 
Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Prihvaća se ocjena referentne države u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz 
dodatna pitanja. 
4.2. Djelatna tvar: lenalidomid 

ATK: L04AX04 
Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Prihvaća se ocjena referentne države u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, uz 
dodatna pitanja. 

5. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja dokumentacije o lijeku prema nacionalnom 
postupku 
5.1. Naziv lijeka: Peramit 25 mg filmom obložene tablete 

Djelatna tvar: eksemestan 
Podnositelj zahtjeva: Pliva Hrvatska d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska 



Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
5.2. Naziv lijeka: Ibat 50 mg filmom obložene tablete 

Djelatna tvar: ibandronatna kiselina 
Podnositelj zahtjeva: Alvogen d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
5.3. Naziv lijeka: Ibandronat Sandoz 150 mg filmom obložene tablete 

Djelatna tvar: ibandronatna kiselina 
Podnositelj zahtjeva: Sandoz d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
5.4. Naziv lijeka: Rispolept 1 mg/ml oralna otopina 

Djelatna tvar: risperidon 
Podnositelj zahtjeva: Johnson & Johnson S.E. d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
5.5. Naziv lijeka: Rispolept 1 mg filmom obložene tablete 

Rispolept 2 mg filmom obložene tablete 
Rispolept 3 mg filmom obložene tablete 
Rispolept 4 mg filmom obložene tablete 

Djelatna tvar: risperidon 
Podnositelj zahtjeva: Johnson & Johnson S.E. d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
5.6. Naziv lijeka: Arcoxia 30 mg filmom obložene tablete 

Arcoxia 60 mg filmom obložene tablete 
Arcoxia 90 mg filmom obložene tablete 
Arcoxia 120 mg filmom obložene tablete 

Djelatna tvar: etorikoksib 
Podnositelj zahtjeva: Merck Sharp & Dohme d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
5.7. Naziv lijeka: Lercanil 20 mg filmom obložene tablete 

Djelatna tvar: lerkanidipinklorid 
Podnositelj zahtjeva: Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska 

Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 
5.8. Naziv lijeka: Trimetazidin PharmaS 35 mg tablete s prilagođenim oslobađanjem 

Djelatna tvar: trimetazidindiklorid 
Podnositelj zahtjeva: PharmaS d.o.o., Zagreb, Republika Hrvatska 



Nakon rasprave jednoglasno je donesen 
Zaključak: 
Predlaže se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograničeno vrijeme. 

6. Razmatranje upita podnositelja zahtjeva o statusu rješavanja zahtjeva 
Na sjednici su razmotrena 7 upita podnositelja zahtjeva vezano uz status rješavanja zahtjeva koji 
su u postupku donošenja odluke u Agenciji. 

7. Različito 
Na sjednici su određeni/potvrđeni načini propisivanja za CP lijekove. 
 


