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Comunicat de presa EMA
referitor la adoptarea opiniei pozitive in urma evaluarii inelului vaginal
pentru reducerea riscului de infectie HIV la femeile din tari terte cu nivel inalt
de morbiditate

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use = CHMP) a avizat autorizarea pentru punere pe piata a
inelului vaginal Dapivirine (dapivirina), utilizat pentru reducerea riscului de
infectare cu virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1), in asociere cu
adoptarea unor practici sexuale mai sigure, in absenta sau indisponibilitatea unor
masuri profilactice cu administrare oralad in perioada anterioara expunerii (PrEP).

Plasat in vagin, inelul elibereaza lent medicamentul antiretroviral dapivirind, pe
o perioada de 28 de zile.

Acesta este cel de-al unsprezecelea medicament avizat spre autorizare de EMA
in cadrul mecanismului Medicamente UE pentru toti EU Medicines for all - EU-
MA4AII), care permite CHMP sa evalueze si formuleze o opinie referitoare la
medicamente destinate utilizarii in tari din afara Uniunii Europene, conform
prevederilor articolului 58 din Regulamentul (CE) ) Nr 726/20041.

HIV-1 este virusul care determina aparitia Sindromului imunodeficientei
dobandite (SIDA). Acesta ataca sistemul imunitar al organismului, Tn special
celulele albe din sange, de importanta pentru combaterea infectiilor. Virusul poate
fi transmis prin sange, produse din sange, fluide sexuale, alte lichide care contin
sange si lapte matern. Cea mai frecventa forma de transmitere a HIV este actul
sexual.

Potrivit Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS), la sfarsitul anului 2019 n
ntreaga lumea se inregistrau 38 de milioane de persoane afectate de HIV. Tn ciuda

1 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/T XT/?uri=CELEX:02004R0726-20130605
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faptului ca pentru infectia HIV nu exista tratament curativ, medicamentele
antiretrovirale pot controla virusul si contribui la prevenirea transmiterii acestuia. In
prezent, este disponibila o serie de strategii de prevenire a infectiei HIV, printre care
si utilizarea unor metode de protectie in timpul actului sexual si PrEP. Pentru
reducerea riscului de infectare, persoanele neinfectate dar expuse la virus pot folosi
medicamente PrEP cu administrare zilnica.

Tn unele regiuni ale lumii, in special in Africa sub-sahariana, femeile se afli in
situatiec de deosebitda vulnerabilitate in ceea ce priveste expunerea la HIV,
determinata de imposibilitatea de negociere a utilizarii metodelor de protectie in
timpul actului sexual sau de acces la PrEP cu administrare orala. Inelul vaginal
Dapivirine este 0 optiune pentru prevenirea infectiei cu HIV, care permite femeilor
control si utilizare cu discretie Tn acele situatii in care nu pot utiliza sau nu au acces
la PrEP cu administrare orala.

Inelul vaginal Dapivirine se introduce in vagin si se inlocuieste cu altul nou la
fiecare 28 de zile. Substanta activa dapivirina reduce riscul de infectare cu HIV-1n
interval de 24 de ore dupa introducerea inelului. Pentru mentinerea eficacitatii,
imediat dupa indepartarea inelului precedent trebuie introdus unul nou.

Siguranta si eficacitatea inelului vaginal Dapivirine au fost studiate in cadrul unui
studiu clinic randomizat la care s-au inrolat 1959 de femei, repartizate in doua
grupuri, unul cu inelului vaginal Dapivirine, iar celalalt cu un inel placebo. La grupul
cu inelul vaginal Dapivirine, s-a obtinut reducerea cu 35% a dezvoltarii de anticorpi
HIV-1 (cu alte cuvinte, seroconversie), un indicator al prezentei HIV Tn organism,
in comparatie cu grupul placebo.

Tn prezent, CHMP este preocupat si identifice date suplimentare privind
siguranta si eficacitatea la femeile cu varsta intre 18 si 25 de ani si testarea rezistentei
la femeile care devin HIV pozitive (seroconvertoare).

Cele mai frecvente reactii adverse raportate cu privire la inelul vaginal Dapivirine
au fost infectarea structurilor care transporta urina, secretia vaginala si prurit la
nivelul vulvei si vaginului.

Pe perioada evaluarii inelului vaginal Dapivirine EMA a conlucrat indeaproape
cu OMS si reprezentantii pacientilor, Tn cursul procesului de evaluare CHMP audiind
Tn mod direct, in special, marturia a doud femei din tari endemice.

Dapivirine Vaginal Ring a fost transmis EMA spre evaluare in cadrul unei
proceduri de reglementare (in temeiul articolului 58), care permite Agentiei sa
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evalueze calitatea, siguranta si eficacitatea unui medicament si sa formuleze o opinie
privitoare la raportul beneficiu-risc, in acele situatii in care medicamentul este
utilizat in tari din afara UE, cu populatie cu venituri mici si medii. Medicamentele
pentru care se depune cerere in cadrul acestui program sunt evaluate de catre EMA
in colaborare cu OMS si autoritatile de reglementare din tarile carora le sunt
destinate. Aceste medicamente trebuie sa corespunda acelorasi standarde ca si cele
destinate cetatenilor UE.

Avizul stiintific al CHMP contribuie la sustinerea autoritatilor de reglementare
din tarile in care capacitatea de reglementare poate fi limitata, asigurand evaluare la
nivel de inalta expertiza a medicamentului utilizat in practica clinica locala.
Autoritatile nationale de reglementare pot apela de evaluarea stiintifica a CHMP
pentru luarea de decizii cu privire la utilizarea medicamentului n propria tara.

Nota

Solicitantul pentru evaluarea inelului vaginal Dapivirine 25mg este compania
International Partnership for Microbicides Belgium AISBL.
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