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Pitanja i odgovori o lijeku Okrido (prednisolon natrijev
fosfat, oralna otopina, 6 mg/ml)
Ishod postupka sukladno ¢lanku 29. Direktive 2001/83/EC s izmjenama

Dana 27. lipnja 2013. godine, Europska agencija za lijekove zakljucila je arbitrazni postupak nakon
neslaganja drzava Clanica Europske unije (EU) u svezi s odobrenjem lijeka Okrido. Povjerenstvo za
lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP) pri Agenciji zakljucilo je da koristi lijeka Okrido nadmasuju s
njim povezane rizike, te da se odobrenje za stavljanje lijeka u promet izdano u Ujedinjenoj Kraljevini
moze priznati u drugim drzavama c¢lanicama EU-a.

Sto je Okrido?
Okrido je lijek koji sadrzi djelatnu tvar prednisolon natrijev fosfat. Dostupan je kao oralna otopina
(6mg/ml).

Djelatna tvar u lijeku Okrido - prednisolon natrijev fosfat, ubraja se u grupu lijekova pod nazivom
glukokortikoidi, koji su tvari koje pomazu u smanjivanju upale.

Okrido se koristi za lijeCenje cijelog raspona upalnih i autoimunih stanja (bolesti u kojima vlastiti
obrambeni sustav tijela napada normalno tkivo) sto obuhvacda:

e alergije, ukljuCujuci teske alergijske reakcije;

e bolesti pluéa (ukljucujuéi astmu), gornjih didnih putova (krupa), krvnih Zila i srca, crijeva ili
bubrega, misiéa i zglobova (ukljuc¢ujuéi reumatoidni artritis) odnosno oka ili Ziv€anog sustava;

e bolesti koZe;
e odredene karcinome, ukljucujuci leukemiju, limfom i mijelom;
e transplantaciju organa.

Okrido je genericki lijek koji se temelji na ,referentnom lijeku” odobrenom na razini EU-a. Referenti
lijek je Prednisolone, topive tablete od 5 mg, od proizvodaca Sovereign.
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Zasto je proveden pregled lijeka Okrido?

Pharmapol Arzneimittelvertrieb GmbH podnio je za Okrido zahtjev za medusobno priznavanje na
temelju prvotnog odobrenja koje je izdala Regulatorne agencije za lijekove i zdravstvene proizvode
Ujedinjene Kraljevine dana 19. travnja 2010. godine. Tvrtka je zatraZila priznavanje odobrenja u
Njemackoj i Nizozemskoj (,drzave Clanice sudionice u postupku™). No, drzave ¢lanice nisu postigle
dogovor i Ujedinjena Kraljevina je uputila predmet CHMP-u na arbitrazu dana 5. oZujka 2013. godine.

Prosljedivanje se temeljilo na Cinjenici da nije dostavljeno dovoljno podataka koji potvrduju da Okrido
stvara razine djelatne tvari u tijelu usporedive s topivim tabletama Prednisolone 5 mg proizvodaca
Sovereign. Posebice, s obzirom da ova dva lijeka sadrze razli¢ite pomocéne tvari (neaktivne sastojke),
Nizozemska smatra da su potrebna daljnja ispitivanja kako bi se dokazalo da ove razlike nisu
uzrokovale znacajne razlike u nacinu na koji tijelo apsorbira ova dva lijeka.

Koje je zakljucke donio CHMP?

Na temelju ocjene trenutno dostupnih podataka i znanstvene rasprave unutar Povjerenstva, CHMP je
zakljucio da se na temelju dostavljenih podataka ocekuje da Okrido stvara razine djelatne tvari u tijelu
usporedive s referentnim lijekom. Stoga je CHMP zakljucio da prednosti lijeka Okrido nadmasuju
njegove rizike, te se shodno tome odobrenje za stavljanje u promet lijeka Okrido treba odobriti u svim
drzavama c¢lanicama sudionicama u postupku.

Europska komisija izdala je odluku dana 5. rujna 2013.
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