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Klausimai ir atsakymai dél Okrido (prednizolono natrio
fosfato, geriamojo tirpalo, 6 mg/mi

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

2013 m. birzelio 27 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé arbitrazo procedirg po to, kai Europos
Sajungos (ES) valstybéms narems nepavyko susitarti dél vaisto Okrido rinkodaros leidimo suteikimo.
Agentliros Zmonéms skirty, vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, kad Okrido nauda
yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad Jungtinéje Karalystéje iSduotg rinkodaros leidimg galima
pripazinti kitose ES valstybése narése.

Kas yra Okrido?

Okrido — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos prednizolono natrio fosfato. Jis tiekiamas
geriamojo tirpalo forma (6 mg/ml).

Veiklioji Okrido medziaga prednizolono natrio fosfatas priskiriama prie vaisty, vadinamy,
gliukokortikoidais, t. y. medziagy, kurios slopina uzdegima.

Okrido gydomos jvairios uzdegiminés ir autoimuninés ligos (ligos, kurias sukelia paties Zzmogaus
organizmo apsaugos sistema, atakuodama normalius audinius), tarp juy:

e alergijos, jskaitant sunkias alergines reakcijas;

e plaudiy (jskaitant astmq), virsutiniy kvépavimo taky (krupas), kraujagysliy ir Sirdies, zarnyno arba
inksty, raumeny ir sgnariy (jskaitant reumatoidinj artritg) arba akiy ar nervy sistemos ligos;

e odos ligos;
e kai kuriy formy vézys, jskaitant leukemijg, limfoma ir mieloma;
e ir vartojamas atliekant organy persodinima.

Okrido — tai generinis vaistas, kurio referencinio vaisto rinkodaros leidimas jau yra iSduotas ES.
Referencinis vaistas buvo jmonés ,Sovereign“ gaminamos 5 mg Prednisolone tirpinamosios tabletés.
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Kodél Okrido buvo perziurétas?

Bendroveé ,Pharmapol Arzneimittelvertrieb GmbH* pateiké paraiskg dél Okrido rinkodaros leidimo
suteikimo pagal savitarpio pripazinimo procedirg remiantis pirminiu rinkodaros leidimu, kuri 2010 m.
balandzio 19 d. iSdaveé Jungtinés Karalystés vaisty ir sveikatos prieZitros produkty reguliavimo
agentdra. Bendrové noréjo, kad rinkodaros leidimas baty pripazintas Vokietijoje ir Nyderlanduose
(susijusiose valstybése narése). Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2013 m. kovo 5 d.
Jungtiné Karalysté perdavé §j klausima svarstyti CHMP pagal arbitrazo procediira.

I CHMP kreiptasi dél to, kad pateikta nepakankamai duomeny, kurie patvirtinty, kad vartojant Okrido
Zmogaus organizme susidaro tokia pati veikliosios medziagos koncentracija, kokia susidaro vartojant
»Sovereign“ gaminamas Prednisolone 5 mg tirpinamasias tabletes. Visy pirma kadangi Siy dviejy vaisty
sudétyje yra skirtingy pagalbiniy (neveikliyjy) medziagy, Nyderlandai laikési nuomonés, kad reikia
atlikti papildomus tyrimus, siekiant jrodyti, kad nepaisant Siy skirtumuy, Sie du vaistai jsisavinami
vienodai.

Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinima ir komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP
priéjo prie iSvados, kad remiantis pateiktais duomenimis, vartojant Okrido Zmogaus organizme turéty
susidaryti tokia pati veikliosios medZiagos koncentracija, kaip vartojant referencinj vaistg. Todél CHMP
priéjo prie iSvados, kad Okrido nauda yra didesné uz jo keliamag rizikg ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima visose susijusiose valstybése narése.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2013 m. rugseéjo 5 d.
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