ZAPISNIK
147. sjednice Povjerenstva za lijekove
Agencije za lijekove i medicinske proizvode odrzane 02. kolovoza 2016.

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

Prisutni ¢lanovi:

1. Neven Milci¢, mr. pharm., spec.

2. Maja Lovrek Romcevi¢, mr. pharm.

3. Mr. sc. Zeljka Davosir Klarié, mr. pharm., spec.
4. Sabina Uzeirbegovi¢, mr. pharm.

5. Mr. sc. Mirjana Peri¢ Barbari¢, mr. pharm., spec.
6. Katica Mil¢i¢, mr. pharm.

Ostali prisutni:

1. Marijana Markulin, zapisnicar
2. Goran Balagovi¢

3. Katarina Vuci¢, dr. med.

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. Prihvacanje zapisnika prethodne sjednice Povjerenstva za lijekove
Clanovi Povjerenstva nisu iznijeli znaajne primjedbe i prijedloge na zapisnik 146. sjednice
Povjerenstva.

4. Razmatranje zahtjeva za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet prema MRP/DCP
postupku
4.1. Djelatna tvar: everolimus
ATK: LO1XE10
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.2. Djelatna tvar: vardenafil
ATK: GO4BE09
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Prihvaca se ocjena referentne drzave u svrhu davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet.

4.3. Djelatna tvar: levotiroksin
ATK: HO3AAO01
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: ibuprofen
ATK: MO1AEO1
Nakon rasprave jednoglasno je donesen



Zakljucak:
Odredeni su nacin i mjesto izdavanja te nacin oglasavanja lijeka prema stanovnistvu.

5. Razmatranje zahtjeva za izmjenu odobrenja prema MRP/DCP postupku
5.1. Naziv lijeka: NiQuitin GUM Mentol Mint 2 mg ljekovita guma za Zvakanje
NiQuitin GUM Mentol Mint 4 mg ljekovita guma za Zvakanje
Djelatna tvar: nikotin
Podnositelj zahtjeva: Adriatic BST d.o.0., Slovenija
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Usvaja se novopredlozeni naziv lijeka.

6. Razmatranje zahtjeva za obnovu odobrenja i nadogradnju dokumentacije o lijeku prema
nacionalnom postupku

6.1. Naziv lijeka: Casodex 50 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: bikalutamid
Podnositelj zahtjeva: AstraZeneca d.o.0., Zagreb
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku.

6.2. Naziv lijeka: Luboreta 10 mg/g krema
Djelatna tvar: piroksikam
Podnositelj zahtjeva: Belupo lijekovi i kozmetika d.d., Koprivnica
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Podnositelju zahtjeva upucuje se zakljuCak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije o
lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograniceno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku, ako podnositelj zahtjeva zadovoljavaju¢e odgovori na postavljena pitanja.

6.3. Naziv lijeka: Peptoran 75 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: ranitidin
Podnositelj zahtjeva: Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljuéak:
Podnositelju zahtjeva upucuje se zakljuCak o nedostacima kojim se trazi dopuna dokumentacije o
lijeku prema utvrdenim pitanjima.
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme i nadogradnja
dokumentacije o lijeku, ako podnositelj zahtjeva zadovoljavajuc¢e odgovori na postavljena pitanja.

6.4. Naziv lijeka: Pantoprazol Genera 20 mg Zelu¢anootporne tablete
Pantoprazol Genera 40 mg Zelu¢anootporne tablete
Djelatna tvar: pantoprazol
Podnositelj zahtjeva: Genera d.d., Rakov Potok
Nakon rasprave jednoglasno je donesen
Zakljucak:
Predlaze se obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neograni¢eno vrijeme.

6.5. Naziv lijeka: Peptoran MAX 150 mg filmom obloZene tablete
Djelatna tvar: ranitidin
Podnositelj zahtjeva: Pliva Hrvatska d.o.0., Zagreb



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 obnova odobrenja za stavljanje lijeka u promet na neogranic¢eno vrijeme, ako podnositelj
zahtjeva zadovoljavaju¢e odgovori na postavljena pitanja.

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

8. Razlidito
Na sjednici je povedena jedna stru¢na rasprava koje se odnosi na pojedinacni zahtjev koji je u
postupku donosenja odluke Agencije.



