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Drovelis (drospirenon/estetrol)
En oversigt over Drovelis, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Drovelis, og hvad anvendes det til?

Drovelis er et hormonalt praeventionsmiddel af kombinationstypen. Det indeholder de aktive stoffer
drospirenon og estetrolmonohydrat.

Hvordan anvendes Drovelis?

Drovelis fas kun pa recept. Det fas i blisterpakninger, der indeholder 28 tabletter (24 "aktive" tabletter
0g 4 "inaktive" tabletter, som ikke indeholder de aktive stoffer).

Tabletterne tages gennem munden i raekkefglge. Fra den fgrste dag i menstruationscyklussen tages de
aktive tabletter, efterfulgt af de 4 inaktive tabletter. S3 snart pakningen er tom, pabegyndes en ny
pakning dagen efter, lige sa laange svangerskabsforebyggelse er ngdvendig. Hvis du gnsker mere
information om anvendelsen af Drovelis, kan du lzese indleegssedlen eller kontakte laegen eller
apotekspersonalet.

Hvordan virker Drovelis?

Drovelis er en praeventionspille af kombinationstypen, som indeholder to aktive stoffer, drospirenon (et
progestogen) og estradiol (et gstrogen). Estetrol er en syntetisk version af et gstrogen, der findes
naturligt i kroppen under graviditet, og drospirenon er et hormon med samme virkning som
progesteron, som produceres under menstruationscyklussen. Begge disse stoffer aendrer kroppens
hormonbalance for at forhindre aaglgsning.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Drovelis?

2 hovedstudier med deltagelse af i alt omkring 3 400 kvinder viste, at Drovelis var effektivt til at
forebygge ugnsket graviditet.

Virkningen blev hovedsageligt malt pd antallet af ugnskede graviditeter i 100 kvindedr (svarende til
100 kvinder, der tog praeventionsmidlet i et &r). Virkningen méles ved hjzelp af Pearl Indeks, hvor et
lavere Pearl Index viser en lavere sandsynlighed for at blive gravid.
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I det forste studie af 1 553 kvinder i alderen 18-50 8r var Pearl Indeks 0,44 i gruppen i alderen 18-35
ar og 0,38 i hele gruppen. Dette blev anset for at vaere et tilstraekkelig lavt tal for et oralt
praeventionsmiddel.

I det andet studie med 1 864 kvinder i alderen 16-50 &r, hvor der blev indberettet flere graviditeter,
var Pearl Index 2,42 for kvinder i alderen 16-35 ar og 2,30 for kvinder i alderen 16-50 &r.

Hvilke risici er der forbundet med Drovelis?

De hyppigste bivirkninger ved Drovelis (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er
uregelmaessige blgdninger mellem menstruationerne (metroragi), hovedpine, akne, vaginalblgdning og
menstruationssmerter (dysmenorrhoea). Den fuldstaendige liste over bivirkninger ved Drovelis fremgar
af indlaegssedlen.

Drovelis bgr ikke anvendes af kvinder, der tidligere har haft blodpropper i vener eller arterier, eller af
kvinder med risikofaktorer for blodpropper. Det bgr heller ikke anvendes af kvinder, der har haft sveere
lever- og nyreproblemer, levertumorer, hormonafhaengig kraeft eller unormal blgdning fra det genitale
omrade af ukendt drsag. Den fuldstaendige liste over begraensninger fremgar af indlaegssedlen.

Hvorfor er Drovelis godkendt i EU?

Som helhed blev Drovelis anset for effektivt til at forebygge ugnsket graviditet. Hvad sikkerheden
angar, svarer bivirkningerne ved Drovelis til bivirkningerne ved andre hormonale praeventionsmidler af
kombinationstypen og til det, der kan forventes af en gstrogenpille og en progestogenpille. Det
Europziske Laeegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Drovelis opvejer risiciene, og at
det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Drovelis?

Virksomheden, der markedsfgrer Drovelis, vil fremlaegge en tjekliste til sundhedspersoner og et
informationskort til kvinder med henblik pa at handtere risikoen for tromboemboliske haendelser.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Drovelis.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Drovelis Igbende overvdget. De indberettede
bivirkninger ved Drovelis vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Drovelis

Yderligere information om Drovelis findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/drovelis.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 05-2021.
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