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Dapivirine Vaginal Ring 25 mg (dapivirin)
Sammanfattning av Dapivirine Vaginal Ring 25 mg och varfor det fick ett
positivt yttrande

Vad ar Dapivirine Vaginal Ring 25 mg och vad anvands det for?

Dapivirine Vaginal Ring 25 mg ar en vaginalring som anvands for att minska risken for kvinnor att
smittas med humant immunbristvirus typ 1 (hiv-1) vid vaginalt samlag.

Den ar avsedd att anvandas med metoder for sakert sex (t.ex. anvandning av kondomer) av vuxna
och tonarskvinnor som ar 16 ar eller aldre, nér det inte &r méjligt att ta preexponeringsprofylax (PrEP)
genom munnen. Den dr avsedd for anvandning utanfér EU.

Dapivirine Vaginal Ring 25 mg innehaller den aktiva substansen dapivirin.
Hur anvands Dapivirine Vaginal Ring 25 mg?

Dapivirine Vaginal Ring 25 mg &r en silikonring som fors in i slidan, dar den sedan Idngsamt frisétter
dapivirin, ett antiviralt lakemedel, under en manad. Ringen ska tas ut efter fyra veckors anvéndning
och omedelbart bytas ut mot en ny ring.

De nationella ldkemedelsmyndigheterna kommer att ansvara for tillhandahallandet av lakemedlet. For
mer information om hur du anvander Dapivirine Vaginal Ring 25 mg, |ds bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Dapivirine Vaginal Ring 25 mg?

Den aktiva substansen i Dapivirine Vaginal Ring 25 mg, dapivirin, @r en icke-nukleosid omvant
transkriptashammare (NNRTI). Den blockerar aktiviteten hos omvant transkriptas, som ar ett enzym
som produceras av hiv och som gor att viruset kan reproducera sig inuti de smittade cellerna och
sprida sig i kroppen. Dapivirin, som frisatts fran silikonringen vid den potentiella infektionen i vaginan,
kan genom att blockera omvant transkriptas hindra viruset frén att féréka sig och spridas i kroppen om
kvinnan utsatts for viruset.

Vilka fordelar med Dapivirine Vaginal Ring 25 mg har visats i studierna?

En huvudstudie som utférdes pd nastan 2 000 kvinnor fran 18 ars alder i Afrika séder om Sahara
visade att 4,2 procent av de kvinnor som anvénde Dapivirine Vaginal Ring 25 mg smittades efter tva
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ars behandling, jamfért med 6,4 procent av de kvinnor som anvénde placebo (en vaginalring som inte
frisatter nagot lakemedel). Detta innebar att Dapivirine Vaginal Ring 25 mg minskade risken for att
smittas med hiv-1 med mer &n en tredjedel (35,1 procent).

En annan studie pa 247 unga vuxna kvinnor och ungdomar i aldern 16-21 ar stédde anvéndningen av
Dapivirine Vaginal Ring 25 mg i denna aldersgrupp. Studien visade att halten dapivirin som fanns kvar
i ringen (och darmed den méangd som frigjordes fran den) efter en manads anvandning var ungefar
densamma som hos vuxna kvinnor. De observerade biverkningarna var ocksa i linje med dem som
observerades i huvudstudien.

Vilka ar riskerna med Dapivirine Vaginal Ring 25 mg?

En fullstéandig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Dapivirine Vaginal Ring 25 mg finns i
bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Dapivirine Vaginal Ring 25 mg (kan férekomma hos fler
an 1 av 20 anvandare) ar urinvagsinfektion, vaginal flytning, vulvovaginal pruritus (klada),
vulvovaginit (inflammation eller irritation i huden i underlivet) samt backensmarta.

Dapivirine Vaginal Ring 25 mg far inte anvéndas av kvinnor med oké&nd eller positiv hivstatus.

Varfor fick Dapivirine Vaginal Ring 25 mg ett positivt yttrande?

Vid tidpunkten fér godkannandet fanns det viss osakerhet kring risken for resistens och nyttan for i
synnerhet yngre kvinnor, vilket tas upp i en ytterligare studie. Dapivirine Vaginal Ring 25 mg visade
sig dock totalt sett vara mattligt effektiv nar det galler att minska risken for hiv-1-infektion efter
vaginalt samlag hos vuxna kvinnor, och dess biverkningar anses hanterbara. Ytterligare uppgifter
stoder ocksd dess anvandning hos ungdomar som &r 16 ar eller dldre. Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att nyttan &r stérre &n riskerna for kvinnor som &r 16 ar
och aldre och som inte anvander PrEP-lakemedel som tas genom munnen.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Dapivirine
Vaginal Ring 25 mg?

Organisationen som marknadsfér Dapivirine Vaginal Ring 25 mg genomfor en studie pa kvinnor i
aldern 18-25 ar for att undersdka den rddande osakerheten kring effekten hos yngre kvinnor och
utvecklingen av resistens hos kvinnor som blir hivpositiva och for att bekrafta lakemedlets samlade
effekt.

Organisationen kommer &ven att tillhandahalla utbildningsmaterial till halso- och sjukvardspersonal
som forvantas forskriva och lamna ut ldkemedlet samt en anvandarguide till kvinnor, med information
om ldkemedlets sakerhet, vikten av foljsamhet under behandlingen och hur ldkemedlet anvénds pa
ratt satt.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och kvinnor ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Dapivirine Vaginal Ring 25 mg har ocksa tagits med i
produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Dapivirine Vaginal Ring 25 mg
kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for Dapivirine Vaginal Ring 25 mg utvarderas
noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Dapivirine Vaginal Ring 25 mg

EMA avgav ett positivt yttrande om Dapivirine Vaginal Ring 25 mg den 23 juli 2020.

Myndigheten bedémde Dapivirine Vaginal Ring 25 mg inom ramen for sitt samarbete med
Varldshalsoorganisationen, genom vilket myndigheten utvarderar ldkemedel som inte ar avsedda for
anvandning i EU men som behdvs for att forhindra eller behandla sjukdomar av stor betydelse for
folkhdlsan runt om i varlden.

Mer information om Dapivirine Vaginal Ring 25 mg finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/dapivirine-vaginal-ring-25mg-h-w-2168.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2025.
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