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Kérdések és valaszok a Didanosine és kapcsolddo nevek
(didanozin, 200, 250 és 400 mg gyomornedv-ellenalld
kapszulak) kapcsan

A 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése szerinti eljaras
kimenetele

Az Eurépai Gyodgyszeriigynokség 2013. szeptember 19-én zarta le azt a dént6birdsagi eljarast, amely a
Didanosine nevl gyogyszer engedélyezését illetéen a tagallamok és az Eurdpai Unid (EU) kozott
kialakult véleménykilénbség miatt indult. Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga (CHMP) azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a Didanosine el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, és a forgalomba hozatali engedély kiadhaté Nagy-Britannidban és az Unid kovetkezd
tagallamaiban: Franciaorszag, Németorszag, Olaszorszag, Hollandia, Portugalia, Romania és
Spanyolorszag.

Milyen tipusu gyogyszer a Didanosine?

A Didanosine egy antiviralis gyoégyszer, amelyet mas tipusu gyoégyszerekkel egyitt alkalmaznak a
human immunhianyos virus 1. tipusaval (HIV-1) fert6zott betegek kezelésére. Ez egy olyan virus,
amely szerzett immunhianyos szindrémat (AIDS) okoz.

A Didanosin a nukleozid analdg vagy nukleozid reverz transzkriptaz inhibitor (NRTI) elnevezés(
gyogyszerosztalyba tartozik. Gatolja a reverz transzkriptaz aktivitasat. Ezt az enzimet a HIV-1 termeli,
amely lehet6vé teszi még tébb virus eldallitasat a fert6zott sejtekben. Az enzim gatlasa altal a
didanozin mas antivirdlis gyogyszerekkel egyitt szedve csokkenti a HIV mennyiségét a vérben és
alacsony szinten tartja azt. A didanozin nem gydgyitja meg a HIV-fert6zést vagy az AIDS-et, de
késleltetheti az immunrendszer karosodasat és az AIDS-szel tarsuld fert6zések és betegségek
kialakulasat.

A didanozin egy hibrid gyégyszer, amely azt jelenti, hogy hasonlé egy ,referencia-gyogyszerhez”,
amely Videx EC néven engedélyezett az Uniéban. Gyomornedv-ellenallé tablettak formajaban kaphato.
A ,,gyomornedv-ellenallo” kifejezés azt jelenti, hogy a tabletta tartalma Ggy halad at a gyomron, hogy
nem bomlik le, amig el nem éri a beleket. Ez megakadalyozza, hogy a gyomorban talalhaté sav
megsemmisitse a hatéanyagot.
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Miért végezték el a Didanosine fellulvizsgalatat?

Az Aurobindo Pharma (Malta) Limited nydjtotta be a Didanosine-t a brit gydgyszerszabalyoz6
hatésaghoz decentralizalt eljaras céljabdl. Ez egy olyan eljaras, amelyben egy tagallam (a ,referencia-
tagallam”, ebben az esetben Nagy-Britannia) azzal a céllal értékeli a gydgyszert, hogy megadja a
forgalomba hozatali engedélyt, amely az adott orszagban és mas tagallamokban (az ,.érintett
tagallamokban”, ebben az esetben Franciaorszagban, Németorszagban, Olaszorszagban, Hollandiaban,
Portugalidban, Romanidban és Spanyolorszagban) is érvényes lesz.

A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, és 2013. marcius 4-én a brit
gyogyszerszabalyozé hatésag az tgyet a CHMP elé terjesztette dont6birdsagi eljaras céljabdl.

A beterjesztés indokolasat a Franciaorszag és Hollandia altal emelt kifogasok képezték, amelyek szerint
az étkezés utani allapotban elvégzett bioldgiai egyenérték(iségi vizsgalat nem igazolta, hogy a
Didanosine bioldgiailag egyenérték(i a referencia-gyogyszerrel, a Videx EC-vel. Habar a gyomorban
Iévé étel csokkenti a felszivodni képes hatdanyag mennyiségét, és ezeket a gydgyszereket ezért
éhgyomorra kell bevenni, mivel a Didanosin gyomornedv-ellenallé készitmény, a forgalomba hozatali
engedély kiadasahoz étkezés utani allapotban kell igazolni a bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer
akkor szamit bioldgiailag egyenértékilinek, ha a hatéanyag azonos szintje alakul ki a szervezetben.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos egyeztetés
alapjan a CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a bioldgiai egyenértékliség a referencia-
gyogyszerrel bizonyitast nyert éhgyomorra val6 bevétel esetén és étkezés utani allapotban, ha
figyelembe vessziik a hatéanyag altalanos expozicidjat (ennek mértékét jeldli az AUC). Habar a
bizottsag megallapitotta, hogy étkezés kdzben bevéve a hatbanyag maximum koncentraciéi a vérben
valamelyest magasabbak voltak a Didanosine esetében, mint a referencia-gyogyszernél, a CHMP ugy
vélte, hogy a kuldnbség klinikailag nem relevans, mivel a gyogyszert éhgyomorra kell bevenni, amely
sokkal magasabb koncentraciokat eredményez, és a vérben a hatéanyag koncentraciéjanak ezen kis
eltérései nem novelnék a kockazatokat. Ezért a CHMP azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a Didanosine
elényei meghaladjak a kockazatokat, és azt javasolta, hogy adjak ki a forgalomba hozatali engedélyt
az érintett tagallamokban.

Az Eurdpai Bizottsag 2013. november 20-én adott ki hatarozatot.
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