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Mistogsijiet u twegibiet dwar Okrido (prednisolone sodium
phosphate, soluzzjoni orali, 6 mg/ml)

Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE kif
emendata

Fis-27 ta’ Gunju 2013, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet proc¢edura ta’ arbitragg wara nuqqas
ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) dwar l-awtorizzazzjoni tal-medic¢ina Okrido. I1-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-benefi¢cji
ta’ Okrido jeghlbu r-riskji tieghu, u l-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li nghatat fir-Renju Unit tista’
tigi rikonoxxuta fi Stati Membri ohra tal-UE.

X’inhu Okrido?
Okrido huwa medicina li fiha s-sustanza attiva prednisolone sodium phosphate. Huwa disponibbli bhala

soluzzjoni orali (6mg/ml).

Is-sustanza attiva f'Okrido, prednisolone sodium phosphate, taghmel parti minn grupp ta’ medicini
msejha glukokortikojdi, li huma sustanzi li jghinu biex inaggsu I-inffammazzjoni.

Okrido jintuza ghall-kura ta’ firxa ta’ kondizzjonijiet inffammatorji u awtoimmuni (mard ikkawzat mis-
sistema ta’ difiza tal-gisem stess li tattakka tessut normali) fosthom:

e allergiji, inkluz reazzjonijiet allergici severi;

e Mard tal-pulmun (inkluz azzma), tal-passaggi ta’ fuq tal-arja (krupp), tal-vazi tad-demm u tal-galb,
tal-imsaren jew tal-kliewi, tal-muskoli u I-gogi (inkluz artrite rewmatika) jew tal-ghajnejn jew tas-
sistema nervuza;

e kundizzjonijiet tal-gilda;
e Xi kancers, inkluz lewkimja, limfoma u majeloma;
e trapjant tal-organi.

Okrido huwa medicina generika bbazata fug ‘medicina ta’ referenza’ diga awtorizzata fl-UE. IlI-medicina
ta’ referenza kienet Prednisolone 5 mg pilloli solubbli minn Sovereign.
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Ghaliex gie rivedut Okrido?

Pharmapol Arzneimittelvertrieb GmbH issottomettiet lil Okrido ghal rikonoxximent reciproku abbazi tal-
awtorizzazzjoni inizjali li nghatat mill-Agenzija Regolatorja tal-Medicini u I-Prodotti tal-Kura tas-Sahha
tar-Renju Unit fid-19 ta’ April 2010. Il-kumpanija riedet li I-awtorizzazzjoni tkun rikonoxxuta fil-
Germanja u I-Pajjizi I-Baxxi (I-‘Istati Membri kkonc¢ernati’). Madankollu, I-Istati Membri ma setghux
jilhqu ftehim u r-Renju Unit irrefera I-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg fil-5 ta’ Marzu 2013.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu li ma kinitx giet ipprovduta dejta suffi¢jenti biex turi li Okrido
jipproduci livelli komparabbli tas-sustanza attiva fil-gisem ghal Prednisolone 5 mg pilloli solubbli minn
Sovereign. B'mod partikolari, peress li z-zewg medicini fihom eccipjenti differenti (sustanzi mhux
attivi), il-Pajjizi I-Baxxi kkunsidraw li kien hemm il-htiega ta’ aktar studji biex juru li dawn id-differenzi
ma jwasslux ghal differenzi rilevanti fil-mod kif iz-zewg medicini jigu assorbiti mill-gisem.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi tal-valutazzjoni tad-dejta attwalment disponibbli u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-
CHMP ikkonkluda li, abbazi tad-dejta sottomessa, Okrido huwa mistenni jipproduci livelli komparabbli
tas-sustanza attiva fil-gisem ghall-medicina ta’ referenza. Ghalhekk, is-CHMP ikkonkluda li I-benefic¢cji
ta’ Okrido jeghlbu r-riskji tieghu, u ghalhekk |-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Okrido
ghandha tinghata fl-Istati Membri kkoncernati kollha.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fil-5 ta’ Settembru 2013.
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