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Jautajumi un atbildes par Didanosine un sinonimisko
nosaukumu zalém (didanozins, zarnas skistosas kapsulas,

200, 250 un 400 mg)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu veiktas procedlras
iznakums

Eiropas Zalu agentiira 2013. gada 19. septembri pabeidza arbitrazas procediru, kuras pamata bija
nesaskanas starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par zaJu Didanosine redistraciju. Adentiras
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka Didanosine sniegtais ieguvums attaisno
izraisito risku un var izsniegt registracijas apliecibas Apvienotaja Karalisté un Sadas Eiropas Savienibas
dalibvalstis: Francija, Vacija, Italija, Niderland€, Portugalé, Rumanija un Spanija.

Kas ir Didanosine?

Didanosine ir pretvirusu zales, ko lieto kombinacija ar citam zalém, lai arstétu pacientus, kuri ir inficéti
ar 1. tipa cilvéka imundeficita virusu (HIV-1), kas izraisa iegtta imundeficita sindromu (AIDS).

Didanosine pieder pie zalu grupas, ko dévé par nukleozidu analogiem vai nukleozidu reversas
transkriptazes inhibitoriem (NRTI). Tas bloké reversas transkriptazes darbibu. Reversa traskriptaze ir
HIV-1 sintezéts enzims, kas lauj virusiem vairoties inficétajas sinas. Blok&jot So enzimu, didanozins,
lietojot kombinacija ar citam pretvirusu zalém, mazina HIV daudzumu asinis un uztur to zema limeni.
Ar Didanosine nevar izarstét HIV infekciju vai AIDS, bet tas var aizkavét iminsistémas bojajumu un ar
AIDS saistitu infekciju un slimibu rasanos.

Didanosine ir hibridzales, kas nozimé&, ka tas ir lidzigas Eiropas Savieniba jau redistrétam atsauces
zalém, kuras déveé par Videx EC. Tas ir pieejamas zarnas Skistosu tablesu veida. “Zarnas skistosas
tabletes” nozimé, ka to saturs Skérso kungi un sadalas tikai péc nok|Gsanas zarnas. Tas novérs aktivas
vielas sadaliSsanos kunga skabes ietekmé.

Kadel parskatija Didanosine lietu?

Aurobindo Pharma (Malta) Limited Apvienotas Karalistes Zalu agentiirai iesniedza pieteikumu
Didanosine registré$anai decentralizétas procediras veida. Sada procedira tiek veikta, ja viena
dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, kas Saja gadijuma ir Apvienota Karaliste) izvérté zales, lai izsniegtu
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registracijas apliecibu, kas bis spéka Saja valsti, ka ari citas dalibvalstis (“iesaistitas dalibvalstis”, Saja
gadijuma Francija, Vacija, Italija, Niderlande, Portugale, Rumanija un Spanija).

Tacu dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Apvienotas Karalistes Zalu adentiira 2013. gada 4. marta
nositija lietu CHMP arbitrazas procediras veikSanai.

ParskatiSanas pamata bija Francijas un Niderlandes iebildumi, ka péc &Sanas veiktais bioekvivalences
pétijums neliecina, ka Didanosine ir bioekvivalents atsauces zalém Videx EC. Lai gan &diena klatbatne
kundi samazina uzsliktas aktivas vielas daudzumu un Sis zales tadé] jalieto tuksa dasa, ta ka
Didanosine ir zarnas SkistoSas zales, lai izsniegtu registracijas apliecibu, ir japierada bioekvivalence,
lietojot zales péc ésanas. Divas zales uzskata par bioekvivalentam, ja tas organisma nodrosina vienadu
aktivas vielas [imeni.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novérté&jumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP
secinaja, ka, nemot véra aktivas vielas kopé&jo iedarbibu (raksturlielumu, ko dévé par AUC),
bioekvivalence ar atsauces zalém ir pieradita, lietojot tuksa disa un péc ésanas. Lai gan Komiteja
néma véra, ka aktivas vielas maksimala koncentracija asinis, lietojot kopa ar uzturu, p&c Didanosine
lietoSanas bija nedaudz lielaka neka péc atsauces zalu lietoSanas, ta uzskatija, ka atSkiribas nebija
kliniski nozimigas, jo zales ir jalieto tuksa dasa, ka rezultata koncentracija ir daudz augstaka, un tadé|
Sis nelielas aktivas vielas koncentracijas asinis parmainas nepalielinas risku. Tadé| CHMP secinaja, ka
Didanosine ieguvumi attaisno ta izraisito risku, un ieteica iesaistitajas dalibvalstis izsniegt registracijas
apliecibu.

Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2013. gada 20. novembri.
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