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Otazky a odpovede v suvislosti s liekom Didanosine a
suvisiace nazvy (didanozin, gastrorezistentné kapsuly,
200, 250 a 400 mgq)

Vysledok postupu podla ¢lanku 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES

Dria 19. septembra 2013 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrazny postup na zaklade nezhody
medzi ¢lenskymi $tatmi Eurdpskej Gnie (EU) v stvislosti s povolenim lieku Didanosine. Vybor pre lieky
na humanne pouzitie (CHMP) agentiry dospel k zaveru, ze prinosy lieku Didanosine su vacsie ako
rizikd spojené s jeho pouzivanim a povolenie na uvedenie na trh mdze byt vydané v Spojenom
kralovstve a v tychto Clenskych Statoch EU: vo Franctzsku, Holandsku, Nemecku, Portugalsku,
Rumunsku a Spanielsku a Taliansku.

€o je liek Didanosine?

Didanosine je antivirusovy liek, ktory sa pouziva v kombinacii s dalsimi liekmi na lieCbu pacientov
infikovanych virusom ludskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), virusom spdsobujicim syndréom ziskanej
imunitnej nedostatocnosti (AIDS).

Liek Didanosine patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju nukleozidové analégy alebo nukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy (NRTI). Liek blokuje aktivitu reverznej transkriptazy, enzymu
produkovaného virusom HIV-1, ktory mu umozfiuje vytvarat viac virusov v bunkach, ktoré nainfikoval.
Zablokovanim tohto enzymu didanozin uzivany v kombinacii s dalSimi antivirusovymi liekmi znizuje
mnoZstvo virusu HIV v krvi a udrZiava ho na nizkej trovni. Liek Didanosine nelieci infekciu zapricinenu
virusom HIV ani chorobu AIDS, mbze v3ak oddialit poskodenie imunitného systému a rozvoj infekcii a
ochoreni suvisiacich s chorobou AIDS.

Didanosine je hybridny liek, to znamena, ze je podobny referenénému lieku, ktory je uz v EU povoleny
pod nazvom Videx EC. Liek je dostupny vo forme gastrorezistentnych tabliet. Gastrorezistentny
znamena, Ze obsah tablety prechadza cez zaludok bez toho, aby sa rozlozil, kym sa nedostane

do tenkého ¢reva. To zabrani, aby Gcinna latka nebola zni¢ena v Zaludku kyselinou.

Preco bol liek Didanosine preskiimany?

Spoloénost Aurobindo Pharma (Malta) Limited predlozila regulaénej agentire pre lieky v Spojenom
kralovstve Ziadost o decentralizovany postup pre liek Didanosine. Ide o postup, ked jeden &lensky $tat
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(referencny Clensky Stat, v tomto pripade Spojené kralovstvo) hodnoti liek v suvislosti s vydanim
povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine a tiez v dalsich ¢lenskych Statoch
(prislusnych ¢lenskych statoch, v tomto pripade vo Francuzsku, Holandsku, Nemecku, Portugalsku,
Rumunsku, Spanielsku a Taliansku).

Clenské Staty viak neboli schopné dosiahnut zhodu a regula¢na agentura pre lieky v Spojenom
kralovstve 4. marca 2013 postupila vec vyboru CHMP na arbitraz.

Dovodom postipenia veci boli namietky vznesené Franctzskom a Holandskom, podla ktorych Studia
biologickej rovnocennosti uskuto¢nena v podmienkach uzivania lieku spolu s jedlom nepreukazala, ze
liek Didanosine je biologicky rovnocenny s referenénym liekom Videx EC. Aj ked’ pritomnost jedla

v zalidku znizuje mnozstvo Géinnej latky, ktoré sa mdZe absorbovat, a preto sa tieto lieky maju uzivat
nalacno, kedZe liek Didanosine je gastrorezistentny pripravok, na vydanie povolenia na uvedenie na trh
sa musi preukdzat biologickd rovnocennost v podmienkach uzivania lieku spolu s jedlom. Dva lieky su
biologicky rovnocenné, ak vytvaraju v tele rovnaké hladiny Ucinnej latky.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Na zdklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii a na zaklade vedeckej diskusie

vo vybore dospel vybor CHMP k zaveru, Ze biologickd rovnocennost s referenénym liekom sa
preukazala pri uzivani lieku nalacno a s ohfadom na celkovl expoziciu G¢innej latke (meradlo zname
ako AUC) v podmienkach uZivania lieku spolu s jedlom. Aj ked' vybor poznamenal, Ze maximalne
koncentracie Gcinnej latky v krvi pri uzivani lieku spolu s jedlom boli po podani lieku Didanosine trochu
vyssie ako po podani referencného lieku, vybor usudil, Ze tento rozdiel nie je klinicky vyznamny, kedze
liek sa ma uzivat nala¢no, ¢o vedie k ovela vy$Sim koncentraciam a tieto malé zmeny v koncentrécii
ucinnej latky v krvi preto nezvysia uvedené rizika. Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinosy lieku
Didanosine prevysuju rizika spojené s jeho pouzivanim a odporucil vydat v prislusnych ¢lenskych
Statoch povolenie na uvedenie na trh.

Eurdépska komisia vydala rozhodnutie 20. novembra 2013.
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