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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Didanosine

a souvisejicich ndzvu (didanosin, enterosolventni tobolky,
200, 250 a 400 mg)

Vysledky postupu podle ¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES

Dne 19. zafi 2013 dokondila Evropska agentura pro 1écivé pripravky (EMA) arbitrazni fizeni, které bylo
zahajeno z dlivodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie a tykalo se registrace Ié&ivého
pfipravku Didanosine. Vybor pro humanni éCivé pFipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, ze
piinosy pripravku Didanosine prevysuji jeho rizika a ze pFipravku mize byt udélena registrace ve
Spojeném kralovstvi a v téchto Clenskych statech EU: Francii, Italii, Némecku, Nizozemsku,
Portugalsku, Rumunsku a Spanélsku.

Co je Didanosine?

Didanosine je antivirovy léCivy pFipravek pouzivany v kombinaci s dalSimi 1éCivymi pFipravky k |é¢bé
pacientl nakazenych virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1), coZ je virus zplsobujici syndrom
ziskané imunodeficience (AIDS).

PFipravek Didanosine patti do skupiny Ié¢ivych pripravkl zvanych nukleosidové analogy nebo
nukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy (NRTI). Blokuje aktivitu reverzni transkriptazy, enzymu
tvoreného virem HIV-1, ktery umozfiuje tvorbu dalsich virovych ¢astic v napadenych burikach.
Blokovanim tohoto enzymu snizuje didanosin pfi uzivani v kombinaci s dalsimi antivirovymi [&éCivymi
pfipravky mnozstvi viru HIV v krvi a udrZzuje ho na nizké dUrovni. Pfipravek Didanosine nevyléci infekci
HIV ani AIDS, ale muZe oddalit podkozeni imunitniho systému a rozvoj infekci a onemocnéni
souvisejicich s AIDS.

Pfipravek Didanosine je hybridni |éCivy pfipravek, coz znamena, Ze je obdobou ,referencniho
pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Videx EC. K dispozici je ve formé
enterosolventnich tablet. ,Enterosolventni“ znamenad, Ze obsah tablet projde Zaludkem a k jeho
rozlozeni dojde az ve stfevech. To zabranuje zni¢eni 1éCivé latky Zaludecni kyselinou.

Proc byl pripravek Didanosine prezkoumavan?

Spolec¢nost Aurobindo Pharma (Malta) Limited predlozila pfipravek Didanosine regulacni agentufe pro
|éCivé pripravky Spojeného kralovstvi k provedeni decentralizovaného postupu. Jedna se o postup,
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v némz jeden cClensky stat (tzv. referencni ¢lensky stat, v tomto pfipadé Spojené kralovstvi) hodnoti
|éCivy pfipravek v souvislosti s udélenim registrace, ktera bude platna v tomto staté a také v dalSich
¢lenskych statech (tzv. dotéenych Clenskych statech, v tomto pfipadé jde o tyto staty: Francie, Italie,
Némecko, Nizozemsko, Portugalsko, Rumunsko a épanélsko).

Clenské staty nicméné nedosahly shody a regulacni agentura pro |é¢ivé pripravky Spojeného krélovstvi
predala tuto zalezitost dne 4. bfezna 2013 vyboru CHMP k arbitrazi.

Dlvodem predloZeni véci k pfezkoumani byly ndmitky Francie a Nizozemska, e studie bioekvivalence
provedena za podminek uzivani pripravku po jidle neprokazala, ze pripravek Didanosine je
bioekvivalentni se svym referenénim pripravkem (Videx EC). Jelikoz je Didanosine enterosolventni
pripravek, musi byt pro udéleni rozhodnuti o registraci prokdzana bioekvivalence za podminek uzivani
piipravku po jidle, i kdyZ pfitomnost potravy v zaludku snizuje mnozstvi Ié¢ivé latky, kterd se mize
vstiebat, a proto by se tyto |1écivé pripravky mély uzivat nala¢no. Dva lécivé pripravky jsou
bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IécCivé latky v téle.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zaklad& vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél
vybor CHMP k zavéru, ze bioekvivalence s referenénim pripravkem byla prokazana za podminek uzivani
pfipravku nalac¢no i po jidle vzhledem k celkové expozici l1éCivé latce (parametr znamy jako AUC).
Ackoli vybor konstatoval, Zze maximalni koncentrace lécivé latky v krvi pfi uziti s jidlem byly ponékud
vysSi pfi uziti pripravku Didanosine nez u referencniho pfipravku, byl vybor toho nazoru, Ze rozdil neni
klinicky vyznamny, protoze IéCivy pfipravek by se mél uzivat nalacno, coZz vede k mnohem vysSim
koncentracim, a tyto malé odchylky v koncentraci lécivé latky v krvi proto nezvysuji rizika. Vybor
CHMP proto dospél k zavéru, Ze pfinosy pripravku Didanosine prevysSuji jeho rizika, a doporucil, aby
mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci v dotéenych c¢lenskych statech.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 20. listopadu 2013.

Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Didanosine a souvisejicich nazvd (didanosin,
enterosolventni tobolky, 200, 250 a 400 mg)
EMA/562334/2013 rev.1 strana 2/2



	Co je Didanosine?
	Proč byl přípravek Didanosine přezkoumáván?
	Jaké jsou závěry výboru CHMP?

