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Pytania i odpowiedzi dotyczgce leku Didanosine i nazw
produktéw zwigzanych (dydanozyna, kapsutki dojelitowe

200, 250 i 400 mg)
Wynik procedury na mocy art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 19 wrzesnia 2013 r. Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita procedure arbitrazu w zwigzku z
brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
zatwierdzenia leku Didanosine. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
Agencji uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania leku Didanosine przewyzszajg ryzyko i ze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ przyznane w Wielkiej Brytanii oraz w
nastepujacych panstwach cztonkowskich UE: Francja, Niemcy, Wiochy, Holandia, Portugalia, Rumunia i
Hiszpania.

Co to jest lek Didanosine?

Produkt Didanosine jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w skojarzeniu z innymi lekami w
leczeniu pacjentéw zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1), wywotujgcym
zespot nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).

Dydanozyna nalezy do grupy lekéw zwanych analogami nukleozyddéw lub nukleozydowymi inhibitorami
odwrotnej transkryptazy (ang. nucleoside reverse-transcriptase inhibitors, NRTI). Blokuje ona czynnosé
odwrotnej transkryptazy, enzymu produkowanego przez wirus HIV-1, ktory umozliwia produkcje
wiekszej liczby wiruséw w zakazonych komarkach. Poprzez blokowanie tego enzymu dydanozyna
przyjmowana w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi zmniejsza ilo$¢ wirusa HIV-1 we krwi i
utrzymuje jg na niskim poziomie. Lek ten nie leczy zakazen wirusem HIV ani choroby AIDS, ale moze
opdzniac uszkodzenie uktadu odpornosciowego i rozwdj zakazen oraz choréb zwigzanych z AIDS.

Produkt Didanosine jest lekiem hybrydowym, co oznacza, ze jest podobny do ,leku referencyjnego” juz
dopuszczonego do obrotu na terenie UE, wystepujacego pod nazwg Videx EC. Jest dostepny w postaci
tabletek dojelitowych. Termin ,dojelitowy” oznacza, ze zawartosc¢ tabletki przechodzi przez zotgdek bez
rozpuszczenia sie do momentu, gdy tabletka znajdzie sie w jelicie. Chroni to substancje czynna leku
przed roztozeniem przez kwas zotgdkowy.
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Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Didanosine?

Firma Aurobindo Pharma (Malta) Limited przedtozyta wniosek o przeprowadzenie procedury
zdecentralizowanej dotyczacej leku Didanosine do brytyjskiej agencji nadzorujacej leki. Podczas tej
procedury jedno panstwo cztonkowskie (,referencyjne panstwo cztonkowskie”, w tym przypadku Wielka
Brytania) ocenia lek pod katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie wazne
w tym panstwie oraz w innych panstwach cztonkowskich (,,zainteresowanych panstwach
cztonkowskich”; w tym przypadku sa to Francja, Niemcy, Wiochy, Holandia, Portugalia, Rumunia oraz
Hiszpania).

Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiagna¢ porozumienia i w dniu 4 marca 2013 r. brytyjska
agencja nadzorujaca leki wystgpita do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawami do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty zgtoszone przez Francje i Holandie
zastrzezenia, iz badanie biorownowaznosci przeprowadzone z jednoczesnym przyjmowaniem positku
nie wykazato bioréwnowaznosci leku Didanosine wzgledem leku referencyjnego, Videx EC. Cho¢
obecnos¢ jedzenia w zotadku obniza ilo$¢ substancji czynnej, jaka moze zosta¢ wchitonieta, i w zwigzku
z tym leki te powinny by¢ stosowane na pusty zotadek, z uwagi na fakt, ze lek Didanosine jest
preparatem dojelitowym, w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nalezy wykazac jego
bioréwnowaznos¢ z jednoczesnym przyjmowaniem positku. Dwa leki sg bioréwnowazne wtedy, gdy
powodujgq wystapienie takiego samego stezenia substancji czynnej w organizmie.

Jakie sq wnioski CHMP?

Na podstawie oceny dostepnych danych oraz dyskusji naukowej wsréd cztonkéw Komitetu CHMP uznat,
ze bioréwnowaznos¢ wzgledem leku referencyjnego zostata wykazana w przypadku przyjmowania leku
na pusty zotadek oraz z jednoczesnym przyjmowaniem positku, biorac pod uwage catkowite narazenie
na substancje czynng (miare znang jako AUC). Cho¢ Komitet zauwazyt, ze maksymalne stezenia
substancji czynnej we krwi w przypadku przyjmowania z jedzeniem byty nieco wyzsze po podaniu leku
Didanosine niz po podaniu leku referencyjnego, uznano, ze réznica ta nie byta istotna klinicznie, gdyz
lek nalezy stosowac wytacznie na pusty zotadek, co powoduje wystgpienie znacznie wyzszych stezen, a
te drobne réznice w stezeniach substancji czynnej we krwi nie zwiekszytyby ryzyka. W zwigzku z tym
CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Didanosine przewyzszaja ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie zainteresowanych panstw czionkowskich.
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