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Kérdések és valaszok az Okrido (prednizolon-natrium-
foszfat, belsdleges oldat, 6 mg/ml) gydgyszerrel
kapcsolatban

A moddositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke szerinti eljaras eredménye

2013. janius 27-én az Eurdpai Gyogyszerugynokség lezarta azt a dontébirdsagi eljarast, amely az
Okrido engedélyezésével kapcsolatban az Eurépai Uni6 (EU) tagallamai kozott kialakult vita
kovetkezménye volt. Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Okrido elényei meghaladjak a kockazatokat, és a Nagy-Britanniaban
kiadott forgalomba hozatali engedély az Eurdpai Unié mas tagallamaiban is elismerhetd.

Milyen tipusu gyogyszer az Okrido?
Az Okrido egy prednizolon-natrium-foszfat nev(i hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. BelsGleges oldat
(6 mg/ml) formajaban kaphato.

Az Okrido hatdéanyaga, a prednizolon-natrium-foszfat az ugynevezett gliikokortikoid gydgyszerek
csoportjaba tartozik, amelyek a gyulladas cstkkentésére alkalmazott hatéanyagok.

Az Okrido kulénb6z6 gyulladasos allapotok és autoimmun betegségek (amikor a szervezet sajat
védekezd rendszere megtamadja az egészséges szovetet), igy az aldbbiak kezelésére alkalmazhatd:

e allergiak, beleértve a sulyos allergias reakcidkat;

e tudbbetegségek (példaul asztma), fels6 léguti fertézések (krupp), sziv- és érrendszeri betegségek,
bél- és vesebetegségek, izom- és izileti betegségek (példaul reumas izileti gyulladas), illetve
szem- vagy idegrendszeri betegségek;

e bérbetegségek;
e bizonyos daganatos megbetegedések, példaul leukémia, limféma és mieléma;
e szervatlltetés.

Az Okrido az Eurdpai Uniéban mar engedélyezett ,referencia-gyogyszer” generikuma. Ez a referencia-
gyogyszer a Sovereign altal gyartott Prednisolone 5 mg old6dé tabletta volt.
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Miért végezték el az Okrido felulvizsgalatat?

A Nagy-Britannia gyogyszer- és egészségigyi termék szabalyoz6 hatdsaga altal 2010. aprilis 19-én
kibocsatott eredeti engedély alapjan, a Pharmapol Arzneimittelvertrieb GmbH az Okrido-ra
vonatkozoan koélcsonds elismerés iranti kérelmet nyujtott be. A cég kérelmezte az engedély
elismerését Németorszagban és Hollandiaban (az ,.érintett tagallamokban™). A tagallamok azonban
nem jutottak megallapodasra, és Nagy-Britannia az tgyet 2013. marcius 5-én a CHMP felé tovabbitotta
dont6birdsagi eljaras céljabdl.

A beterjesztés indoklasa azt volt, hogy nem nyujtottak be elegendd adatot annak igazolasara, hogy az
Okrido alkalmazasa utan a szervezetben hasonlé hatéanyagszint alakul ki, mint a Sovereign altal
gyartott Prednisolone 5 mg old6dé tabletta esetében. Tekintettel arra, hogy a két gyogyszer kiilonb6z6
segédanyagokat (inaktiv 6sszetevOket) tartalmaz, Hollandia tgy vélte, hogy tovabbi vizsgalatok
szlikségesek annak igazoldsara, hogy ezek a kilonbségek nem okoznak jelentds eltéréseket a két
gyogyszer szervezetben valo felszivodasa tekintetében.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok attekintése, valamint a bizottsagon belll lefolytatott tudomanyos
megbeszélés alapjan a CHMP megallapitotta, hogy a benyujtott adatok alapjan az Okrido varhatéan a
referencia-gyogyszerhez hasonlé hatéanyagszintet eredményez a szervezetben. A CHMP ezért arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Okrido el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és igy javasolta az Okrido-
ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat az érintett tagallamokban.

Az Eurdpai Bizottsag 2013. szeptember 5-én hatarozatot adott Ki.
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