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Fragor och svar om Okrido (prednisolonnatriumfosfat,
oral lI6sning, 6 mg/ml)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess
senaste lydelse

Den 27 juni 2013 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsforfarande efter en
oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godkédnnandet av lakemedlet Okrido. Myndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Okrido ar stérre an riskerna och att det
godkannande for forsaljning som beviljats i Storbritannien kan erkédnnas i andra medlemsstater i EU.

Vad ar Okrido?

Okrido ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen prednisolonnatriumfosfat. Det finns som
oral 16sning (6 mg/ml).

Den aktiva substansen i Okrido, prednisolonnatriumfosfat, tillhdr en grupp lakemedel som kallas
glukortikoider, som &ar substanser som verkar inflammationsdampande.

Okrido anvands for att behandla olika inflammatoriska och autoimmuna tillstand (sjukdomar som
orsakas av kroppens eget forsvarssystem som angriper normal vavnad), bland annat

o allergier, daribland allvarliga allergiska reaktioner,

e sjukdomar i lungorna (inrdknat astma), 6vre luftvagarna (krupp), blodkarlen och hjartat, tarmar
eller njurar, muskler och leder (daribland reumatoid artrit) eller 6gonen eller nervsystemet,

e hudsjukdomar,
e vissa cancerformer, daribland leukemi, lymfom och myelom,
e organtransplantation.

Okrido ar ett generiskt lakemedel baserat pa ett "referenslakemedel” som redan ar godkant i EU.
Referensldkemedlet var 5 mg I8sliga prednisolontabletter av Sovereign.
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Varfor granskades Okrido?

Pharmapol Arzneimittelvertrieb GmbH lamnade in Okrido for 6msesidigt erkdnnande baserat pa det
ursprungliga godkdnnandet som beviljades av Storbritanniens MHRA (Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency) den 19 april 2010. Foretaget ville att godkdnnandet skulle erkannas i
Tyskland och Nederldnderna (de "berdérda medlemsstaterna”). Medlemsstaterna kunde dock inte enas
och Storbritannien hanskét darfor arendet till CHMP for skiljedom den 5 mars 2013.

Skélen till hanskjutandet var att inte tillrackliga data hade lamnats in for att visa att Okrido producerar
jamforbara halter av den aktiva substansen i kroppen med 5 mg Iésliga prednisolontabletter av
Sovereign. Eftersom de tva lakemedlen innehaller olika hjalpamnen (inaktiva bestandsdelar) fann i
synnerhet Nederldnderna att narmare studier behdvdes for att visa att dessa skillnader inte gav
upphov till relevanta skillnader nar det galler hur de tva lakemedlen absorberas av kroppen.

Vilka slutsatser drar CHMP?

Mot bakgrund av utvarderingen av de fér néarvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén fann CHMP, utifran de inlamnade uppgifterna, att Okrido forvantas
producera jamférbara halter av den aktiva substansen i kroppen med referenslakemedlet. Kommittén
fann darfoér att nyttan med Okrido ar stérre an riskerna, och rekommenderade av den anledningen att
godkannandet for forsaljning for Okrido skulle beviljas i alla berdrda medlemsstater.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 5 september 2013.
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