ZAPISNIK
593. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrZane 20. kolovoza 2025. 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. Maja Lovrek Romcevi¢, mr. pharm.
2. Dr. sc. Iva Klarica Domjanovi¢, mag. pharm.
3. Barbara Kovaci¢ Bytyqi, mag. biotech. in med.
4. Mirna Galovi¢, mag. pharm., univ. spec. pharm.
5. Jasna Iki¢ Komesar, mr. pharm.
6. dr.sc. Ana Bori¢ Bilusi¢, mr. pharm.
7. Marija Peronja, dipl.ing.biol.
8. Sabina Uzeirbegovi¢, univ. mag. pharm.
9. Koraljka Mestrovi¢, mr. pharm.
10. Marija Cutura

Ostali prisutni:
1. Gala Grba, mag. biotech. in med.
2. 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 tocki dnevnog reda.
3. Prihvaéanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli zna¢ajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 592. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema
nacionalnom postupku
4.1. Djelatna tvar: lizdeksamfetamindimesilat
ATK: NO6BA12
Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:

Podnositelju zahtjeva upucuje se zakljucak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije o
lijeku prema utvrdenim pitanjima nakon ¢ega ¢e se zahtjev ponovno razmatrati na sjednici
Povjerenstva.

5. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
5.1. Djelatna tvar: palbociklib
ATK: LO1EFO01
Nakon rasprave jednoglasno je donesen

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



5.2. Djelatna tvar: dapagliflozin
ATK: A10BKO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen

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

5.3. Djelatna tvar: cetilpiridinijev klorid, benzidaminklorid
ATK: R0O2AX03
Nakon rasprave jednoglasno je donesen

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

5.4. Djelatna tvar: butamiratcitrat
ATK: RO5SDBI13
Nakon rasprave jednoglasno je donesen

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

Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja prema MRP/DCP postupku
6.1. Naziv lijeka: Liglinra 5 mg filmom obloZene tablete

Djelatna tvar: linagliptin

ATK: A10BHOS5
Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:
Omjer koristi i rizika primjene lijeka ostaje pozitivan. Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje
lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

6.2. Naziv lijeka: Eleber 60 mg koncentrat i otapalo za otopinu za infuziju

Djelatna tvar: kabazitaksel
ATK: LOICD04

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:
Omjer Kkoristi i rizika primjene lijeka ostaje pozitivan. Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje
lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

6.3. Naziv lijeka: Atixarso 60 mg filmom obloZene tablete
Atixarso 90 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: tikagrelor
ATK: BO1AC24
Nakon rasprave jednoglasno je donesen



Zakljucak:
Omjer koristi i rizika primjene lijeka ostaje pozitivan. Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje
lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

6.4. Naziv lijeka: Dupro plus 0,5 mg/0,4 mg tvrde kapsule

Djelatna tvar: dutasterid, tamsulozinklorid
ATK: G04CAS52

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:
Omjer koristi i rizika primjene lijeka ostaje pozitivan. Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje
lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

6.5. Naziv lijeka: Sorafenib Stada 400 mg filmom obloZene tablete

Djelatna tvar: sorafenibtosilat
ATK: LOI1XEO5

Nakon rasprave jednoglasno je donesen

Zakljucak:
Omjer koristi i rizika primjene lijeka ostaje pozitivan. Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje
lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

Razli¢ito
Na sjednici je raspravljan 1 strucni upit podnositelja zahtjeva koji je u postupku donosenja odluke
Agencije.



