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Spgrgsmal og svar om Didanosin og relaterede navne
(Didanosin, enterokapsler, 200, 250 og 400 mg)
Resultatet af en procedure i henhold til artikel 29, stk. 4, i direktiv
2001/83/EF

Den 19. september 2013 gennemfarte Det Europaeiske Laegemiddelagentur en voldgiftsprocedure efter
en uoverensstemmelse blandt medlemsstaterne i Den Europaeiske Union (EU) om godkendelsen af
leegemidlet Didanosin. Agenturets udvalg for leegemidler til mennesker (CHMP) konkluderede, at
fordelene ved Didanosin opvejer risiciene, og at der kan udstedes markedsfgringstilladelse i Det
Forenede Kongerige og i fglgende EU-medlemsstater: Frankrig, Italien, Nederlandene, Portugal,
Rumaenien, Spanien og Tyskland.

Hvad er Didanosin?

Didanosin er et antiviralt leegemiddel, der anvendes sammen med andre leegemidler til behandling af
patienter smittet med hiv-1 (humant immundefektvirus type 1). Dette virus er arsag til aids (erhvervet
immundefektsyndrom).

Didanosin tilhgrer leegemiddelgruppen nukleosidanaloger, ogsa kaldet nukleosid-reverse-transcriptase-
heemmere (NRTI). Det blokerer enzymet reverse transcriptase, der produceres af HIV-1 og ggr det
muligt for virusset at producere flere virus i de celler, det har inficeret. Ved at blokere dette enzym
mindsker Didanosin i kombination med andre antivirale laegemidler hiv-maengden i blodet og holder
den nede. Didanosin helbreder ikke hiv-infektion eller aids, men kan sinke den skade pa
immunsystemet og de infektioner og sygdomme, der er forbundet med aids.

Didanosin er et hybridt leegemiddel. Det betyder, at Didanosin svarer til et “referencelsegemiddel”, som
i forvejen er godkendt i EU (Videx EC). Det leveres som enterotabletter. “Enterotabletter” er tabletter,
hvis indhold passerer gennem mavesaekken uden at nedbrydes, far det nar tarmen. Derved undgas
det, at det aktive stof gdeleegges af mavesyren.

Hvorfor blev Didanosin vurderet igen?

Aurobindo Pharma (Malta) Limited sggte Didanosin godkendt hos Det Forenede Kongeriges
leegemiddelstyrelse ved den decentrale procedure. Ved denne procedure vurderer én medlemsstat
(“referencemedlemsstaten”, her Det Forenede Kongerige) et leegemiddel med henblik pa udstedelse af

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. EMA Gengivelse af indholdet heri er tilladt med kildeangivelse.



en markedsfaringstilladelse, der er gyldig i det pageeldende land foruden i andre medlemsstater (de
“bergrte medlemsstater”, her Frankrig, Italien, Nederlandene, Portugal, Rumaenien, Spanien og
Tyskland).

Medlemsstaterne var imidlertid ikke i stand til at na til enighed, og Det Forenede Kongeriges
lsegemiddelstyrelse indbragte den 4. marts 2013 sagen for CHMP med henblik pa voldgift.

Begrundelsen for indbringelsen var indvendinger rejst af Frankrig og Nederlandene, som fandt, at
bioaekvivalensundersggelsen, der var udfgrt under ikke-fastende betingelser, ikke viste, at Didanosin
var bioaekvivalent med referenceleegemidlet Videx EC. Nar der er mad i maven, nedseettes den
meaengde aktivt stof, der kan optages, og derfor skal disse leegemidler tages pa tom mave; men da
Didanosin er et enteropreeparat, skal der pavises biozekvivalens under ikke-fastende betingelser, for at
der kan udstedes markedsfgringstilladelse. To leegemidler er bioaekvivalente, hvis de frembringer
samme maengde aktivt stof i kroppen.

Hvilke konklusioner traf CHMP?

Efter at have vurderet de aktuelt foreliggende data og efter den videnskabelige drgftelse i udvalget
konkluderede CHMP, at der var pavist bioaekvivalens med referenceleegemidlet pd tom mave og under
ikke-fastende betingelser, ndr man betragter den samlede eksponering for det aktive stof (en
malestgrrelse, der kaldes AUC). Udvalget bemeerkede dog, at de maksimale koncentrationer af aktivt
stof i blodet ved indtagelse sammen med fgde var noget hgjere efter Didanosin end efter
referenceleegemidlet, men fandt, at forskellen er uden klinisk betydning fordi laegemidlet skal tages pa
tom mave, hvilket medfgrer langt hgjere koncentrationer, og at denne lille forskel i koncentrationen af
det aktive stof i blodet derfor ikke vil gge risiciene. CHMP konkluderede derfor, at fordelene ved
Didanosin opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse i de bergrte
medlemsstater.

Europa-Kommissionen traf en beslutning den 20. november 2013.
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