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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Okrido (prednizolon
fosforeCnan sodny, peroralny roztok, 6 mg/ml)

Vysledok postupu podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a
doplneni

Dna 27. juna 2013 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrazne konanie na zaklade nezhody medzi
¢lenskymi $tatmi Eurépskej Gnie (EU) v suvislosti s povolenim lieku Okrido. Vybor pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) agentury dospel k zaveru, ze prinosy lieku Okrido su vacsie ako rizika
spojené s jeho uzivanim a Ze povolenie na uvedenie na trh vydané v Spojenom kralovstve méze byt
uznané v dalsich ¢lenskych étatoch EU.

Co je liek Okrido?
Okrido je liek, ktory obsahuje uc¢innu latku prednizolén fosforecnan sodny. Liek je dostupny vo forme
peroralneho roztoku (6 mg/ml).

U¢inna latka v lieku Okrido, prednizoldn fosfore¢nan sodny, patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaijl
glukokortikoidy, ¢o su latky, ktoré pomahaju zmiernit zapal.

Liek Okrido sa pouziva na lieCbu r6znych zapalovych a autoimunitnych stavov (ochoreni zapricinenych
vlastnym obrannym systémom tela, ktory atakuje normalne tkanivo) vratane:

e alergii vratane zavaznych alergickych reakcii,

e ochoreni plic (vratane astmy), hornych dychacich ciest (krupu), krvnych ciev a srdca, Criev alebo
obli¢iek, svalov a kibov (vratane reumatoidnej artritidy) alebo oka & nervového systému,

e koznych stavov,
e niektorych typov rakoviny vratane leukémie, lymfému a myelému,
e transplantacie organu.

Okrido je genericky liek zalozeny na referenénom lieku, ktory uz je v EU povoleny. Referenénym liekom
bol Prednisolone 5 mg rozpustné tablety od spolo¢nosti Sovereign.
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Preco bol liek Okrido preskiimany?

Spoloénost Pharmapol Arzneimittelvertrieb GmbH predlozila pre liek Okrido Ziadost o vzajomné
uznavanie na zaklade pévodného povolenia, ktoré vydala regulacna agentdra pre lieky a zdravotnicke
vyrobky v Spojenom kralovstve 19. aprila 2010. Spolo¢nost chcela, aby bolo toto povolenie uznané v
Nemecku a Holandsku (v dotknutych ¢lenskych tatoch). Clenské Staty viak neboli schopné dosiahnut
zhodu a Spojené kralovstvo predlozilo 5. marca 2013 tdto zalezitost vyboru CHMP na arbitraz.

Dovodom postipenia veci bolo, ze neboli predlozené dostato¢né Udaje na preukazanie, ze liek Okrido
vytvara v tele porovnatelné hladiny Gcinnej latky ako liek Prednisolone 5 mg rozpustné tablety od
spoloc¢nosti Sovereign. KedZe tieto dva lieky obsahuju odliSné pomocné latky (neucinné zlozky),
Holandsko usudilo, Ze su potrebné dalsSie stddie na preukazanie, ze tieto rozdiely nevedu k vyznamnym
rozdielom v spdsobe, akym sa v tele absorbuju tieto dva lieky.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, a vedeckej diskusie v ramci
vyboru, vybor CHMP dospel k zaveru, ze na zaklade predloZzenych Gdajov sa predpoklada, ze liek
Okrido vytvara v tele porovnatelné hladiny ucinnej latky ako referencny liek. Vybor CHMP preto dospel
k zaveru, Ze prinosy lieku Okrido st vadsie ako rizikd spojené s jeho uzivanim a odporudil vydat
povolenie na uvedenie lieku Okrido na trh vo v3etkych dotknutych ¢lenskych statoch.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 5. septembra 2013.
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