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Dapivirine Vaginal Ring 25 mg (dapiwiryna)
Przeglad leku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg i uzasadnienie przyznania mu
pozytywnej opinii

Czym jest lek Dapivirine Vaginal Ring 25 mg i w jakim celu sie go stosuje

Dapivirine Vaginal Ring 25 mg to pierscien dopochwowy stosowany w celu ograniczenia ryzyka
zakazenia przez kobiety ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) w drodze stosunku
dopochwowego.

Lek stosuje sie podczas bezpieczniejszych stosunkdéw ptciowych (np. przy zastosowaniu prezerwatyw)
przez kobiety powyzej 18. roku zycia, w przypadku gdy doustne przyjmowanie lekéw do profilaktyki
przedekspozycyjnej nie jest mozliwe. Lek przeznaczony do stosowania poza UE.

Substancjg czynng zawartg w leku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg jest dapiwyrina.

Jak stosowac lek Dapivirine Vaginal Ring 25 mg

Dapivirine Vaginal Ring 25 mg to silikonowy pierscient wktadany do pochwy, ktory powoli, przez okres
miesigca, uwalnia lek przeciwwirusowy — dapiwiryne. Pierécien nalezy usung¢ po czterech tygodniach
stosowania i natychmiast zastgpi¢ nowym pierscieniem.

Organizacja dystrybucji leku zajma sie krajowe organy regulacyjne ds. lekéw. Wiecej informacji o
sposobie stosowania leku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Dapivirine Vaginal Ring 25 mg

Substancja czynna leku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg, dapiwiryna, jest nienukleozydowym inhibitorem
odwrotnej transkryptazy (NNRTI). Substancja ta blokuje aktywnos$¢ odwrotnej transkryptazy, enzymu
wytwarzanego przez wirusa HIV, ktéry umozliwia mu wytwarzanie wiekszej liczby swoich kopii w
zakazonych przez niego komoérkach i rozprzestrzenianie sie w organizmie. Poprzez zablokowanie
odwrotnej transkryptazy, dapiwiryna, ktéra jest uwalniana z pierscienia silikonowego w miejscu
potencjalnego zakazenia w pochwie, powstrzymuje wirus przed rozmnazaniem sie i
rozprzestrzenianiem sie w organizmie, jesli kobieta narazona jest na dziatanie wirusa.
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Korzysci ze stosowania leku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg zaobserwowane
w badaniach

Badanie gtéwne przeprowadzone na prawie 2000 kobietach w Afryce Subsaharyjskiej wykazato, ze
4,2% kobiet stosujgcych Dapivirine Vaginal Ring zakazito sie po dwdch latach leczenia, natomiast w
przypadku kobiet przyjmujacych placebo (pierscien dopochwowy nieuwalniajacy zadnego leku) odsetek
ten wynidst 6,4%. Oznacza to, ze lek Dapivirine Vaginal Ring 25 mg przyczynit sie do zmniejszenia
prawdopodobienstwa zakazenia HIV-1 o blisko jedna trzecig (35,1%).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg
(mogace wystgpic czesciej niz u 1 na 20 pacjentow) to: zakazenie drog moczowych, uptawy z pochwy,
swedzenie sromu i pochwy, zapalenie sromu i pochwy (zapalenie lub podraznienie skory w obrebie
pochwy i sromu) oraz bdl miednicy (podbrzusza). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem leku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg nie wolno stosowac u kobiet, u ktérych istnieje niejasnos¢ co do
obecnosci w ich organizmie wirusa HIV lub, jesli sg nim zarazone. Petny wykaz ograniczen znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Dlaczego lek Dapivirine Vaginal Ring 25 mg otrzymat pozytywnga opinie

Nalezy przeprowadzi¢ dalsze badania, aby rozwia¢ watpliwosci co do ryzyka odpornosci oraz korzysci,
w szczegolnosci dla miodych kobiet. Podsumowujac, Dapivirine Vaginal Ring 25 mg wykazat
umiarkowang skutecznos$¢ w zmniejszaniu ryzyka zakazenia HIV-1 po stosunku dopochwowym, a
dziatania niepozadane zwigzane z jego stosowaniem uznaje sie za mozliwe do kontrolowania.
Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku przewyzszajg
ryzyko u kobiet nieprzyjmujacych lekéw do profilaktyki przedekspozycyjnej doustnie.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg

Organizacja wprowadzajaca lek Dapivirine Vaginal Ring 25 mg do obrotu przeprowadzi badanie u
kobiet w przedziale wiekowym 18-25 lat majgce rozwigzac niejasnosci dotyczace jego skutecznosci u
mtodszych kobiet, a takze dotyczace rozwoju odpornosci u kobiet ze stwierdzong obecnoscig wirusa
HIV. Badanie ma réwniez na celu potwierdzenie ogdlnego dziatania leku.

Firma dostarczy réwniez materiaty edukacyjne dla personelu medycznego odpowiedzialnego za
przepisywanie i wydawanie leku oraz instrukcje uzytkownika dla kobiet, zawierajgce informacje na
temat bezpieczenstwa leku, znaczenie przestrzegania zalecen dotyczacych stosowania leku podczas
leczenia oraz prawidtowe stosowanie leku.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki
ostroznosci przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg s starannie
oceniane i podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace leku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg

W dniu 23 lipca 2020 r. Europejska Agencja Lekdéw przyznata pozytywng opinie dla leku Dapivirine
Vaginal Ring 25 mg.

Agencja przeprowadzita ocene leku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg w ramach wspétpracy ze Swiatowa
Organizacjg Zdrowia. W ramach tej wspdtpracy Agencja przeprowadza ocene lekdéw nieprzeznaczonych
do stosowania w UE, ale ktdre sg potrzebne do zapobiegania chorobom stanowigcych istotne
zagrozenie dla zdrowia na catym $wiecie oraz ich leczenia.

Dalsze informacje na temat leku Dapivirine Vaginal Ring 25 mg znajdujq sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/dapivirine-vaginal-ring-25mg-h-w-2168.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2020.
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