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Kysymyksia ja vastauksia laakevalmisteesta nimelta
Didanosine ja sen muista kauppanimista (didanosiini,
enterokapselit, 200, 250 ja 400 mQ)

Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan mukaisen arviointimenettelyn
tulos

Euroopan laakevirasto (EMA) sai 19. syyskuuta 2013 paatokseen valimiesmenettelyn, joka koski
Euroopan unionin jasenvaltioiden valista erimielisyyttd Didanosine-ladkevalmisteen hyvéksymisesta.
Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Didanosinen hy6ty on sen riskeja suurempi ja etta
sille voidaan mydntad myyntilupa Yhdistyneessa kuningaskunnassa ja seuraavissa EU:n
jasenvaltioissa: Alankomaat, Espanja, Italia, Portugali, Ranska, Romania ja Saksa.

Mita didanosiini on?

Didanosine on virusladke, jota kaytetdadn muiden ladkkeiden kanssa hoitamaan potilaita, joilla on HIV-
1-viruksen aiheuttama infektio. Tama virus aiheuttaa hankinnaista immuunikatoa eli aidsia.

Didanosiini kuuluu nukleosidianalogien tai nukleosidirakenteisten kdéanteiskopioijaentsyymien estédjien
ladkeluokkaan (NRTI:t). Se estaa kdanteiskopioijaentsyymin toiminnan. Tata entsyymia tuottaa HIV-1-
virus, ja kyseisen entsyymin ansiosta virus pystyy monistumaan soluissa, jotka se on infektoinut.
Estamalla tatéd entsyymia didanosiini — yhdesséd muiden virusladkkeiden kanssa kaytettyna — vahentaa
HI-viruksen méaaraa veressa ja pitad sen alhaisena. Didanosiini ei paranna HIV-1-infektiota tai aidsia,
mutta se voi lykatd immuunijarjestelméan vaurioitumista seka aidsiin liittyvien infektioiden ja
sairauksien kehittymista.

Didanosine on hybridildake; samanlainen kuin EU:ssa jo hyvaksytty alkuperaisvalmiste nimelta Videx
EC. Sit4 on saatavana enterotabletteina. Entero-sana tarkoittaa, ettd tabletin sisdltd kulkee mahan lapi
muuttumattomana ja hajoaa vasta suolistossa. TAman ansiosta mahahapot eivat tuhoa
ladkevalmisteen vaikuttavaa ainetta.

Miksi didanosiini arvioitiin?

Aurobindo Pharma (Malta) Limited toimitti Didanosinea koskevan hakemuksen Yhdistyneen
kuningaskunnan ladkevirastoon hajautettua menettelya varten. Tata menettelyé noudatetaan, kun
jokin jasenvaltio ("viitejasenvaltio”, tdssa tapauksessa Yhdistynyt kuningaskunta) arvioi
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ladkevalmistetta silta kannalta, ettd valmisteelle myénnetdan myyntilupa, joka on viitejadsenvaltion
lisdksi voimassa myds muissa jasenvaltioissa (“asiaan osalliset jasenvaltiot”, tdssé tapauksessa
Alankomaat, Espanja, Italia, Portugali, Ranska, Romania ja Saksa).

Jasenvaltiot eivat kuitenkaan padsseet asiasta yksimielisyyteen, ja Yhdistyneen kuningaskunnan
ladkevirasto siirsi asian 4. maaliskuuta 2013 ladkevalmistekomitealle valimiesmenettelya varten.

Menettelyn perusteena olivat Ranskan ja Alankomaiden esittamat vastalauseet, joiden mukaan
biologista samanarvoisuutta koskeva tutkimus, jossa ladkevalmistetta tutkittiin ruoan yhteydessa
otettuna, ei osoittanut Didanosinen olevan biologisesti samanarvoinen kuin sen alkuperaisvalmiste
Videx EC. Mahalaukussa oleva ruoka vahentaa vaikuttavan aineen imeytyvaa maaraa, minka vuoksi
nama ladkkeet on otettava tyhjadn mahaan. Koska Didanosine on kuitenkin enterovalmiste, biologinen
samanarvoisuus ruoan yhteydessa otettuna on osoitettava, jotta myyntilupa voidaan myoéntaa. Kaksi
ladketté on biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman méaéarén vaikuttavaa ainetta kehossa.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Saatavilla olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kdydyn tieteellisen kasittelyn perusteella
ladkevalmistekomitea katsoi, ettéa biologinen samanarvoisuus alkuperaisvalmisteeseen nahden on
osoitettu silta osin kuin laake otetaan tyhjdan mahaan, ja ruoan yhteydessa otettuna, kun otetaan
huomioon kokonaisaltistuminen vaikuttavalle aineelle (AUC-arvo). Komitea totesi, etta vaikuttavan
aineen enimmaispitoisuudet veressa silloin, kun ladke otetaan ruoan yhteydessé, olivat didanosiinia
kaytettdessa hieman suuremmat kuin alkuperéisvalmisteella. Komitea kuitenkin katsoi, ettei ero ollut
kliinisesti merkittava, koska ladke on otettava tyhjadn mahaan, mika aiheuttaa paljon suuremmat
pitoisuudet, ja ettd nama pienet erot vaikuttavan aineen pitoisuudessa eivéat lisaa riskeja. Néin ollen
ladkevalmistekomitea katsoi, etta Didanosinen hyoty on sen riskeja suurempi, ja suositteli myyntiluvan
myoéntamista sille asianomaisissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 20. marraskuuta 2013.
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