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Klausimai ir atsakymai dél Didanosine ir susijusiy
pavadinimy (didanozino, skrandyje neiriy kapsuliy, 200,

250 ir 400 mg)

Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalyje numatytos proceduros
rezultatai

2013 m. rugséjo 19 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé arbitrazo procedirg po to, kai Europos
Sajungos (ES) valstybems naréems nepavyko susitarti dél vaisto Didanosine rinkodaros leidimo
suteikimo. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, kad
Didanosine nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad galima suteikti jo rinkodaros leidimag,
Jungtinéje Karalystéje ir Siose ES valstybése narése: Pranciizijoje, Vokietijoje, Italijoje, Nyderlanduose,
Portugalijoje, Rumunijoje ir Ispanijoje.

Kas yra Didanosine?

Didanosine yra antivirusinis vaistas, kuriuo kartu su kitais vaistais gydomi 1 tipo Zmogaus
imunodeficito virusu (ZIV-1) — virusu, kuris sukelia jgytg imunodeficito sindromg (AIDS), — infekuoti
pacientai.

Didanosine priskiriamas prie vaisty, vadinamy nukleozidy analogais arba nukleozidy atvirkstinés
transkriptazes inhibitoriais. Jis stabdo atvirkstinés transkriptazés — ZIV-1 gaminamo fermento, kuris
suteikia galimybe Siam virusui daugintis infekuotose lgstelése, — veikima. Blokuodamas §j fermenta,
kartu su kitais antivirusiniais vaistais vartojamas didanozinas mazina ZIV kiekj kraujyje ir i$laiko ji
nedidelj. Didanozinas nei$gydo ZIV infekcijos ar AIDS, bet gali sulétinti imuninei sistemai daroma Zalg
bei su AIDS susijusiy infekcijy ir ligy vystymasi.

Didanozinas yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | ES jau jregistruotqg referencinj vaistg
Videx EC. Jis tiekiamas skrandyje neiriy tableciy forma. , Skrandyje neirios" reiskia, kad tableciy
turinys pereina skrandj nesuskaidytas, kol pasiekia zarnyna. Taip skrandzio rigstis nesunaikina
veikliosios medziagos.

Kodél Didanosine buvo perziurétas?

Bendrové , Aurobindo Pharma (Malta) Limited" JK vaisty reguliavimo agentirai pateiké paraiska dél
Didanosine pagal decentralizuotg procedura. Tai yra procedira, kai viena valstybé naré (vadinamoji
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referenciné valstybé naré, Siuo atveju Jungtiné Karalysté) vertina vaista, kad galéty suteikti rinkodaros
leidima, kuris galios toje Salyje ir kitose valstybése narése (vadinamosiose susijusiose valstybése
narése, Siuo atveju Prancizijoje, Vokietijoje, Italijoje, Nyderlanduose, Portugalijoje, Rumunijoje ir
Ispanijoje).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2013 m. kovo 4 d. JK vaisty reguliavimo agentira
perdave §j klausima svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procediira pradéta Prancizijai ir Nyderlandams nesutikus, kad biologinio lygiavertiSkumo
tyrimas, kuriame pacientai vaistus vartojo pavalge, patvirtino, kad Didanosine yra biologiSkai
lygiavertis referenciniam vaistui Videx EC. Nors skrandyje esant maisto, organizmas gali jsisavinti
mazesnj veikliosios medziagos kiekj, ir todél Siuos vaistus reikia vartoti tusciu skrandziu, kadangi
Didanosine yra skrandyje neirus preparatas, siekiant gauti jo rinkodaros leidimg, batina jrodyti Sio
vaisto biologinj lygiavertiSkuma, kai jis vartojamas pavalgius. Du vaistai yra biologiskai lygiaverdiai,
jeigu juos vartojant Zmogaus organizme susidaro tokia pati veikliosios medziagos koncentracija.

Kokios CHMP iSvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CHMP priéjo
prie iSvados, kad Didanosine biologinis lygiavertiSkumas referenciniam vaistui, kai jie vartojami tusciu
skrandZiu ir pavalgius, vertinant bendrg veikliosios medZziagos ekspozicijg (Sis rodiklis dar vadinamas
plotu po kreive (angl. AUC), yra jrodytas. Nors komitetas atkreipé démesj, kad didZiausia veikliosios
medziagos koncentracija kraujyje, kai vaistai vartojami pavalgius, iSgérus Didanosine buvo Siek tiek
didesné nei iSgérus referencinio vaisto, laikytasi nuomoneés, kad Sis skirtumas néra kliniSkai svarbus,
nes vaistg reikia vartoti tusciu skrandziu, o tokiu atveju kraujyje susidaro gerokai didesné
koncentracija, todél Sie nedideli veikliosios medziagos koncentracijos kraujyje skirtumai nedidina
rizikos. Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad Didanosine nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir
rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima susijusiose valstybése narése.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2013 m. lapkricio 20 d.
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