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Dapivirine Vaginal Ring 25 mg (dapivirinum)
Prehled pro pripravek Dapivirine Vaginal Ring 25 mg a proc bylo pripravku
vydano kladné stanovisko

Co je pripravek Dapivirine Vaginal Ring 25 mg a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Dapivirine Vaginal Ring 25 mg je vaginalni krouzek pouzivany u Zen ke snizeni rizika ndkazy
virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1) pfi vaginalnim pohlavnim styku.

Mél by se pouzivat v kombinaci s dodrzovanim zésad bezpecnéjsich sexualnich praktik (jako je pouziti
kondomu) u Zen ve véku od 18 let, pokud neni mozné uzivani 1éciv k preexpozi¢ni profylaxi (PrEP)
Usty. Je urcen k pouziti mimo EU.

PFipravek Dapivirine Vaginal Ring 25 mg obsahuje 1éCivou latku dapivirin.

Ve

Jak se pripravek Dapivirine Vaginal Ring 25 mg pouziva?

Pripravek Dapivirine Vaginal Ring 25 mg je silikonovy krouzek, ktery se vsune do vaginy a pomalu
v pribéhu jednoho mésice uvolfiuje dapivirin, coz je antivirotikum. Po &tyFech tydnech pouzivani je
tfreba krouzek vyjmout a ihned ho nahradit novym.

Za zajisténi dodavek tohoto pripravku budou odpovidat vnitrostatni regulacni organy pro kontrolu Iéciv.
Vice informaci o pouzivani pfipravku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg naleznete v pfibalové informaci
nebo se obratte na svého poskytovatele zdravotni péce.

Jak pripravek Dapivirine Vaginal Ring 25 mg psobi?

Léciva latka v pripravku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg, dapivirin, je nenukleosidovy inhibitor reverzni
transkriptazy (NNRTI). Blokuje ¢innost reverzni transkriptdzy, coz je enzym produkovany virem HIV,
ktery viru umoznuje tvofit vlastni kopie v burikach, které infikoval, a Sifit se tak v téle. Dapivirin se
uvolfuje ze silikonového krouzku v misté potencidlni infekce v pochvé, ¢imz blokuje reverzni
transkriptazu a u Zeny v pfipadé vystaveni tomuto viru zabranuje jeho mnozZeni a Sifeni v téle.

Jaké prinosy pripravku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg byly prokazany
v prliibéhu studii?

Z hlavni studie, do které bylo zafazeno témér 2 000 Zzen v subsaharské Africe, vyplynulo, Ze po dvou
letech |1éCby se nakazilo 4,2 % zen, které pouzivaly pfipravek Dapivirine Vaginal Ring 25 mg, ve
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srovnani s 6,4 % zen, které pouzivaly placebo (vaginalni krouzek, ktery zadné IéCivo neuvolfioval). To
znamena, ze pfipravek Dapivirine Vaginal Ring 25 mg sniZil riziko infekce HIV-1 o vice neZ tfetinu
(35,1 %).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Dapivirine Vaginal Ring 25 mg?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg (které mohou postihnout
vice nez 1 osobu z 20) jsou infekce mocovych cest, vytok z pochvy, vulvovaginaini pruritus (svédéni),
vulvovaginitida (zanét nebo podrazdéni kiize v oblasti zevnich rodidel a pochvy) a bolesti v oblasti
panve. Uplny seznam neZzadoucich G¢inkd pfipravku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg je uveden

v pfibalové informaci.

Pripravek Dapivirine Vaginal Ring 25 mg nesmé&ji pouzivat Zeny, u nichZz neni znamo, zda jsou virem
HIV nakaZeny, nebo jsou HIV pozitivni. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho bylo pripravku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg vydano
kladné stanovisko?

V otdzce rizika rezistence a zejména piinost pFipravku u mladsich Zzen, kterymi je tfeba se zabyvat

v ramci dalsi studie, panovaly urcité nejasnosti. Celkové vSak bylo prokazano, Ze pripravek Dapivirine
Vaginal Ring 25 mg je mirné acinny pfi snizovani rizika infekce HIV-1 po vaginalnim pohlavnim styku a
jeho nezadouci Ucinky se povazuji za zvladnutelné. Evropska agentura pro Ié¢ivé pripravky proto
rozhodla, Ze u zen, které neuzivaji I1éCiva k preexpozi¢ni profylaxi (PrEP) Usty, pfinosy pfipravku
prevysuji jeho rizika.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg?

Organizace, ktera pripravek Dapivirine Vaginal Ring 25 mg dodava na trh, provede studii u zen ve véku
od 18 do 25 let s cilem zamérit se na stavajici nejasnosti ohledné Ucinnosti pripravku u mladsich zen a
rozvoje rezistence u zen, které se virem HIV nakazi, a potvrdit celkovou ucinnost pfipravku.

Spole¢nost také poskytne edukaéni materidly zdravotnickym pracovniklim, u nichZ se predpoklada, ze
budou pfipravek predepisovat a vydavat, jakoz i uzivatelskou prirucku pro Zeny, ktera bude obsahovat
informace o bezpe&nosti pripravku, dileZitosti splnéni uréitych pozadavkl pti jeho pouZivani a o tom,
jak pFipravek spravné pouzivat.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatFeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg, kterd by méla byt dodrzovana
zdravotnickymi pracovniky i Zzenami, jez pfipravek pouzivaiji.

Jako u vech lé¢ivych ptipravkl jsou Udaje o pouZivani ptipravku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg
pribézné sledovany. Nezadouci Ucinky nahld$ené v souvislosti s pfipravkem Dapivirine Vaginal Ring
25 mg jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna veskera nezbytna opatreni, aby bylo chranéno zdravi
pacientd.

Dalsi informace o pripravku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg

Evropska agentura pro |écivé pripravky udélila pfipravku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg kladné
stanovisko dne 23. ¢ervence 2020.
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Agentura provedla hodnoceni pfipravku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg jako soucast své spoluprace se
Svétovou zdravotnickou organizaci, v ramci které agentura hodnoti |éCiva, ktera nejsou urcena pro
pouziti v EU, ale jsou zapotfebi k prevenci nebo |éCbé onemocnéni s velkym vyznamem pro verejné
zdravi v celosvétovém mérfitku.

Dalsi informace o pfipravku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg jsou k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/dapivirine-vaginal-ring-25mg-h-w-2168.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2020.
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