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Otazky a odpoveédi tykajici se pripravku Okrido (sodné soli
prednisolonfosfatu, peroralniho roztoku, 6 mg/ml)
Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES v platném znéni

Evropska agentura pro lécCivé pfipravky (EMA) ukoncila dne 27. Cervna 2013 arbitrazni fizeni, které
bylo zahajeno z divodu neshody mezi &lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se registrace
|éCivého pripravku Okrido. Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru,
e prinosy pripravku Okrido prevy$uji jeho rizika a Ze registrace udélena ve Spojeném krélovstvi mize
byt uznana v dalSich ¢lenskych statech EU.

Co je Okrido?
Okrido je 1é¢&ivy pripravek, ktery obsahuje jako lé¢ivou latku sodnou stl prednisolonfosfatu. Je
k dispozici ve formé peroralniho roztoku (6 mg/mil).

Léciva latka pFipravku Okrido, sodna sil prednisolonfosfatu, patfi do skupiny Ié¢ivych ptipravkl
zvanych glukokortikoidy, coz jsou latky napomahajici omezeni zanétu.

Pfipravek Okrido se pouziva k |é¢bé fady zanétlivych a autoimunitnich onemocnéni (onemocnéni
zplsobenych tim, Ze vlastni obranny systém téla napada normalni tkané) zahrnujicich:

e alergie, v€etné zavaznych alergickych reakci,

e plicni onemocnéni (vCetné astmatu), onemocnéni hornich cest dychacich (krup), krevnich cév
a srdce, stfeva ¢i ledvin, svall a kloubl (véetné revmatoidni artritidy) nebo oka & nervového
systému,

e kozni onemocnéni,

e nékterd nadorovad onemocnéni, véetné leukemie, lymfomu a myelomu,
s o

e transplantace orgénu.

Okrido je generikum, které vychazi z referencniho IéCivého pfipravku, jenzZ je jiz v EU registrovan.
Referen¢nim IéCivym pfipravkem byl Prednisolone 5 mg rozpustné tablety od spolecnosti Sovereign.
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Proc byl pripravek Okrido pfezkoumavan?

Spolecnost Pharmapol Arzneimittelvertrieb GmbH pfedlozila dne 19. dubna 2010 Z&dost o vzajemné
uznani pripravku Okrido na zdkladé plvodni registrace udélené regulaéni agenturou pro Ié¢ivé
pfipravky a zdravotnické produkty Spojeného kralovstvi. Spole¢nost poZzadovala uznani registrace

v Némecku a Nizozemsku (,,dotéenych Clenskych statech"). Uvedené Clenské staty se vsak nedokazaly
shodnout, a proto predlozilo Spojené kralovstvi dne 5. bfezna 2013 tuto zalezitost vyboru CHMP

k arbitraznimu fizeni.

Dlvodem prezkoumani byl nedostatek poskytnutych tidajd prokazujicich, ze piipravek Okrido navozuje
v téle srovnatelné hladiny Iécivé latky jako pripravek Prednisolone 5 mg rozpustné tablety od
spole¢nosti Sovereign. Zejména proto, Ze tyto dva lé¢ivé ptipravky obsahuji rizné pomocné latky
(nelédivé slozky), bylo Nizozemsko toho nazoru, Ze jsou nutné daldi studie, jez by prokazaly, Ze tyto
odlidnosti nebudou mit za nasledek vyznamné rozdily ve zplsobu absorpce téchto dvou lé¢ivych
piipravkd v téle.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé vyhodnoceni aktuélné dostupnych udajl a vé&deckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor
CHMP k zavéru, ze na zakladé predlozenych dajl Ize predpokladat, ze pripravek Okrido bude v téle
navozovat srovnatelné hladiny 1écivé latky jako referencni IéCivy pFipravek. Vybor CHMP proto dospél
k zavéru, ze prinosy pripravku Okrido prevysuji jeho rizika, a rozhodnuti o registraci pripravku Okrido
by proto mélo byt udéleno ve vsech dotcenych Clenskych statech.

Evropska komise vydala pfisludné rozhodnuti dne 5. zafri 2013.
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