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Pytania i odpowiedzi dotyczgce leku Okrido (fosforan
sodowy prednizolonu, roztwor doustny, 6 mg/ml)
Wynik procedury na mocy art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami

W dniu 27 czerwca 2013 r. Europejska Agencja Lekdéw przeprowadzita procedure arbitrazu w zwigzku z
brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
zatwierdzenia leku Okrido. Dziatajacy przy agencji Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci wynikajgce ze stosowania leku Okrido przewyzszajq ryzyko i ze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane w Wielkiej Brytanii moze zosta¢ uznane w innych
panstwach cztonkowskich UE.

Co to jest lek Okrido?

Produkt Okrido to lek zawierajacy substancje czynng fosforan sodowy prednizolonu. Lek jest dostepny
w postaci roztworu doustnego (6 mg/ml).

Substancja czynna leku Okrido, fosforan sodowy prednizolonu, nalezy do grupy lekéw zwanych
glikokortykoidami, ktore sg substancjami pomocnymi w tagodzeniu stanu zapalnego.

Lek Okrido stosuje sie w leczeniu réznych dolegliwosci o podtozu zapalnym lub autoimmunologicznym
(choréb powodowanych przez uktad odpornosciowy organizmu atakujacy zdrowg tkanke), takich jak:

e alergie, w tym ciezkie reakcje alergiczne;

e choroby ptuc (w tym astma), goérnych drég oddechowych (ostre zapalenie krtani, tchawicy i
oskrzeli), naczyn krwionosnych i serca, jelit lub nerek, miesni i stawoéw (w tym reumatoidalne
zapalenie stawdw), oczu lub uktadu nerwowego;

e schorzenia skoéry;
e niektore rodzaje nowotwordw ztosliwych, w tym biataczka, chioniak i szpiczak;
e koniecznos$c¢ przeszczepu narzaddw.

Produkt Okrido jest lekiem odtwdrczym opartym na leku referencyjnym, ktdry jest juz dopuszczony do
obrotu na terenie UE. Lekiem referencyjnym jest Prednizolon 5 mg w postaci tabletek rozpuszczalnych
wytwarzany przez firme Sovereign.
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Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Okrido?

Firma Pharmapol Arzneimittelvertrieb GmbH przedtozyta wniosek dotyczacy leku Okrido w ramach
procedury wzajemnego uznania, w oparciu o pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
przyznane w dniu 19 kwietnia 2010 r. przez brytyjska agencje nadzorujaca leki i produkty medyczne.
Firma wnioskowata o uznanie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu na terenie Niemiec i Holandii
(zainteresowane panstwa cztionkowskie). Paristwa cztonkowskie nie zdofaty jednak osiggnac
porozumienia i w dniu 5 marca 2013 r. Wielka Brytania wystgpita do CHMP o przeprowadzenie
procedury arbitrazu.

Podstawg do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byt brak odpowiedniej ilosci danych
wykazujacych, ze lek Okrido umozliwia osiggniecie porownywalnego stezenia substancji czynnej w
organizmie z lekiem Prednizolon 5 mg w postaci tabletek rozpuszczalnych wytwarzanym przez firme
Sovereign. W szczegdlnosci ze wzgledu na to, ze oba leki zawierajg rézne substancje pomocnicze
(sktadniki nieczynne), Holandia uznata, ze konieczne jest przeprowadzenie dalszych badan
wykazujacych, ze te réznice nie powodujg zrdéznicowania wchtaniania leku przez organizm.

Jakie sa wnioski CHMP?

Na podstawie oceny dostepnych obecnie danych i dyskusji naukowej wsrdéd cztonkéw Komitetu CHMP
uznat, ze w oparciu o uzyskane dane oczekuje sie poréwnywalnego stezenia substancji czynnej w
organizmie w przypadku zastosowania leku Okrido w poréwnaniu z lekiem referencyjnym. W zwigzku z
tym CHMP uznat, ze korzyséci ze stosowania leku Okrido przewyzszajg ryzyko, zatem pozwolenie na
dopuszczenie leku Okrido do obrotu powinno zosta¢ przyznane we wszystkich zainteresowanych
panstwach cztonkowskich.
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