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Fragor och svar om Didanosine och associerade namn
(didanosin, magsaftresistenta kapslar, 200, 250 och
400 mg)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG

Den 19 september 2013 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsférfarande efter
en oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godkdnnandet av lakemedlet Didanosine.
Myndighetens kommitté fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Didanosine ar stérre an dess
risker och att godkdnnandet for forsaljning kan beviljas i Storbritannien och i foljande medlemsstater i
EU: Frankrike, Italien, Nederlanderna, Portugal, Rumé&nien, Spanien och Tyskland.

Vad ar Didanosine?

Didanosine ar ett antiviralt lakemedel som anvands i kombination med andra lakemedel f6r att
behandla patienter infekterade med humant immunbristvirus typ 1 (HIV-1), ett virus som orsakar
forvarvat immunbristsyndrom (aids).

Didanosine tillhor lakemedelsklassen nukleosidanaloger eller nukleosida omvéanda
transkriptashammare (NRTI). Det blockerar aktiviteten av omvéant transkriptas, ett enzym som
framstalls av HIV-1 och som gdor det mojligt for viruset att bilda fler virus i de celler det har infekterat.
Genom att blockera detta enzym minskar Didanosine, da det tas i kombination med andra antivirala
lakemedel, mangden hiv i blodet och haller den pa en lag niva. Didanosine botar inte hivinfektion eller
aids, men det kan fordroja skadan pa immunsystemet och utvecklingen av infektioner och sjukdomar
som &r forknippade med aids.

Didanosine ar ett hybridlakemedel, vilket innebar att det liknar ett referensldkemedel som redan ar
godkant i EU. Referenslakemedlet kallas Videx EC. Det finns som magsaftresistenta tabletter.
”Magsaftresistent” innebar att tablettens innehall passerar genom magen utan att brytas ner innan den
kommer till tarmarna. Detta forhindrar att den aktiva substansen férstdrs av syran i magsacken.

Varfor granskades Didanosine?

Aurobindo Pharma (Malta) Limited anstkte om ett decentraliserat forfarande for Didanosine hos
Storbritanniens lakemedelsmyndighet. Detta ar ett forfarande vid vilket en medlemsstat
("referensmedlemsstaten”, i detta fall Storbritannien) granskar ett lakemedel i syfte att bevilja ett
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godkannande for forsaljning som ska galla bade i referensmedlemsstaten och i andra medlemsstater
(de "berérda medlemsstaterna”, i detta fall Frankrike, Italien, Nederlanderna, Portugal, Ruméanien och
Tyskland).

Medlemsstaterna lyckades dock inte enas och Storbritanniens lakemedelsmyndighet h&nskdt arendet
till CHMP for skiljedom den 4 mars 2013.

Skalet till hanskjutningen var invandningar fran Frankrike och Nederlanderna att bioekvivalensstudien
som hade utforts i icke-fastande tillstand inte visade att Didanosine var bioekvivalent med
referenslakemedlet Videx EC. Trots att ndrvaron av mat i magen minskar mangden aktiv substans som
kan absorberas och dessa lakemedel darfor bor tas pa fastande mage, s ar Didanosine en
magsaftresistent beredning och maste darfér uppvisa bioekvivalens i icke-fastande tillstand for att
godkannandet for forsaljning ska beviljas. Tva lakemedel ar bioekvivalenta om de ger samma nivaer av
den aktiva substansen i kroppen.

Vilka slutsatser drar CHMP?

Mot bakgrund av utvéarderingen av de for nérvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén fann CHMP att bioekvivalens med referenslakemedlet har pavisats nar
det tas pa fastande mage, och i icke-fastande tillstdand med tanke p& den totala exponering for den
aktiva substansen (ett matt som kallas AUC). Trots att kommittén noterade att den aktiva substansens
maximala koncentrationer i blodet vid intag med foda var ndgot hogre efter Didanosine &n efter
referenslakemedlet, fann den att denna skillnad inte var kliniskt relevant eftersom lakemedlet ska tas
pa fastande mage, vilket producerar mycket hdogre koncentrationer, och dessa sma variationer av den
aktiva substansens koncentration i blodet darfér inte skulle 6ka riskerna. CHMP fann darfér att nyttan
med Didanosine &ar stérre an riskerna och rekommenderade att godkannandet for férsaljning skulle
beviljas i de berdrda medlemsstaterna.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 20 november 2013.
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