EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/409700/2020
EMEA/H/W/002168

Inel vaginal cu dapivirina 25 mg (dapivirina)
Prezentare generala a Inelului vaginal cu dapivirina 25 mg si motivele pentru
care medicamentul a primit aviz pozitiv

Ce este Inelul vaginal cu dapivirina 25 mg si pentru ce se utilizeaza?

Inelul vaginal cu dapivirind 25 mg este un inel vaginal utilizat pentru a reduce riscul infectiei cu virusul
imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1) la femei, in timpul actului sexual vaginal.

Este destinat utilizarii impreuna cu practici sexuale mai sigure (cum este utilizarea prezervativelor) de
catre femeile in varsta de 18 ani sau peste, cand administrarea de medicamente pentru profilaxie
preexpunere (PrEP) pe cale orala nu este posibila. Este destinat utilizarii in afara UE.

Inelul vaginal cu dapivirina 25 mg contine substanta activa dapivirina.

Cum se utilizeaza Inelul vaginal cu dapivirina 25 mg?

Inelul vaginal cu dapivirina 25 mg este un inel din silicon care se introduce in vagin si care elibereaza
lent dapivirinad, un medicament antiviral, pe parcursul unei luni. Inelul trebuie indepartat dupa patru
saptamani de utilizare si inlocuit imediat cu unul nou.

Autoritatile nationale de reglementare in domeniul medicamentelor vor raspunde de masurile pentru
furnizarea medicamentului. Pentru mai multe informatii despre utilizarea Inelului vaginal cu dapivirina
25 mg, cititi prospectul sau adresati-va personalului medical.

Cum actioneaza Inelul vaginal cu dapivirina 25 mg?

Substanta activa din Inelul vaginal cu dapivirina 25 mg, dapivirina, este un inhibitor non-nucleozidic de
reverstranscriptaza (INNRT). Aceasta blocheaza activitatea reverstranscriptazei, o enzima produsa de
HIV care permite virusului sa se reproduca in celulele pe care le-a infectat si sa se raspandeasca in
organism. Blocand reverstranscriptaza, dapivirina, care este eliberata din inelul din silicon la locul unei
potentiale infectii vaginale, opreste multiplicarea si raspandirea virusului in organism daca femeia este
expusa la virus.
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Ce beneficii a prezentat Inelul vaginal cu dapivirina 25 mg pe parcursul
studiilor?

Un studiu principal realizat la aproximativ 2 000 de femei din Africa Subsahariand a demonstrat ca
4,2 % din femeile care au folosit Inelul vaginal cu dapivirina 25 mg s-au infectat dupa doi ani de
tratament, in comparatie cu 6,4 % din femeile care au folosit placebo (un inel vaginal care nu
elibereaza niciun medicament). Aceasta inseamna ca Inelul vaginal cu dapivirina 25 mg a redus riscul
de infectare cu HIV-1 cu peste o treime (35,1 %).

Care sunt riscurile asociate cu Inelul vaginal cu dapivirina 25 mg?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Inelul vaginal cu dapivirind 25 mg (care pot afecta mai
mult de 1 persoana din 20) sunt infectii ale cdilor urinare (infectii ale structurilor care transporta
urina), secretii vaginale, prurit vulvovaginal (mancarimi), vulvovaginita (inflamatia sau iritatia pielii din
zona vulvara si vaginald) si durere pelvina (in partea inferioara a abdomenului). Pentru lista completa
a reactiilor adverse asociate cu Inelul vaginal cu dapivirina 25 mg, cititi prospectul.

Inelul vaginal cu dapivirina 25 mg este contraindicat la femeile cu status HIV necunoscut sau pozitiv.
Pentru lista completd de restrictii, cititi prospectul.

De ce a primit Inelul vaginal cu dapivirina 25 mg aviz pozitiv?

Au existat o serie de incertitudini cu privire la riscul de rezistenta si beneficiile la femeile mai tinere, in
special, care trebuie abordate intr-un studiu suplimentar, dar, in general, Inelul vaginal cu dapivirina
25 mg s-a dovedit moderat eficace in reducerea riscului de infectie cu HIV-1 in urma actului sexual
vaginal, iar reactiile sale adverse sunt considerate gestionabile terapeutic. Prin urmare, Agentia
Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile sale sunt mai mari decat riscurile asociate la
femeile care nu iau medicamente PrEP pe cale orala.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Inelului vaginal cu
dapivirina 25 mg?

Organizatia care comercializeaza Inelul vaginal cu dapivirina 25 mg va efectua un studiu la femei cu
varste cuprinse intre 18 si 25 de ani pentru a aborda incertitudinea actuala privind eficacitatea la
femeile mai tinere si dezvoltarea rezistentei la femeile care devin HIV pozitive si pentru a confirma
efectul global al medicamentului.

De asemenea, compania va furniza materiale educationale personalului medical care se preconizeaza
ca va prescrie si distribui medicamentul si un ghid de utilizare pentru femei, precum si informatii
privind siguranta medicamentului, importanta respectarii tratamentului si modul corect de utilizare a
medicamentului.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Inelului vaginal cu dapivirina 25 mg, care
trebuie respectate de personalul medical si de femei.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Inelului vaginal cu dapivirina 25 mg sunt
monitorizate continuu. Reactiile adverse raportate pentru Inelul vaginal cu dapivirind 25 mg sunt
evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare pentru protectia pacientilor.
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Alte informatii despre Inelul vaginal cu dapivirina 25 mg

Agentia Europeana pentru Medicamente a adoptat un aviz pozitiv pentru Inelul vaginal cu dapivirina
25 mg la 23 iulie 2020.

Agentia a evaluat Inelul vaginal cu dapivirind 25 mg in cadrul cooperarii sale cu Organizatia Mondiala a
Sanatatii, prin care agentia evalueaza medicamentele care nu sunt destinate utilizarii in UE, dar sunt
necesare pentru prevenirea sau tratarea bolilor de importantd majora pentru sanatatea publica la nivel
mondial.

Informatii suplimentare cu privire la Inelul vaginal cu dapivirind 25 mg sunt disponibile pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/dapivirine-vaginal-ring-25mg-h-w-2168.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 08-2020.
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