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Drovelis (drospirenon/osztetrol)
A Drovelis-re vonatkozo attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Drovelis és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Drovelis egy kombinalt hormonalis fogamzasgatld. A gydgyszer hatéanyagként drospirenont és
Osztetrol monohidratot tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Drovelis-t?

A Drovelis csak receptre kaphat6. 28 tablettat tartalmazoé buborékcsomagoldsban kaphato (24 ,aktiv”
és 4 ,inaktiv”, hatéanyagot nem tartalmazo tabletta).

A tablettédkat sorrendben, szajon at kell bevenni, az aktiv tablettakkal kezdve a menstruacios ciklus
elsé napjatél, majd a 4 inaktiv tablettdval folytatva. Minden tovabbi csomagot az el6z6 csomag
befejezése utani napon kell elkezdeni mindaddig, amig a fogamzasgatlasra sziikség van. A Drovelis
alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Drovelis?

A Drovelis kombinalt fogamzasgatlé tabletta, amely két hatéanyagot, drospirenont (progesztogén),
valamint 6sztetrolt (6sztrogén) tartalmaz. Az Osztetrol a terhesség soran természetes modon jelen 1év6
Osztrogén egy szintetikus valtozata, a drospirenon pedig a menstruacios ciklus soran termel6d6
progeszteronhoz hasonlé hatdsokat kifejté hormon. Mindkét anyag megvaltoztatja a szervezet
hormonalis egyensulyat az ovulacié megel6zése érdekében.

Milyen elényei voltak a Drovelis alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Drovelis hatékonynak bizonyult a nem kivant terhességek megel6zésére 2, kérlilbeltl 3400 né
részvételével végzett f6 vizsgalatban.

A hatékonysag els6dleges mérészama a nem kivant terhességek szama volt 100 n6év alatt (ami 100
nének felel meg, akik egy éven keresztlil szedtek fogamzasgatlot). Ezt a mérdszamot Pearl-indexnek
nevezik, az alacsonyabb Pearl-index pedig a teherbeesés kisebb esélyét jelenti.
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Az els6 vizsgalatban, amelyben 1553, 18 és 50 év kozotti n6 vett részt, a Pearl-index 0,44 volt a 18-
35 éves korcsoportban és 0,38 a teljes csoportban. Ezt kell6en alacsony értéknek tekintették oralis
fogamzasgatlo esetén.

A masodik vizsgalatban, amelyben 1864, 16-50 év k6zotti n6 vett részt, és amelyben tébb terhességet
jelentettek, a Pearl-index 2,42 volt a 16-35 év kozotti n6k esetén és 2,30 a 16-50 év kozotti
csoportban.

Milyen kockazatokkal jar a Drovelis alkalmazasa?

A Drovelis leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a menstruacids
ciklusok kozotti rendszertelen vérzés (metrorrhagia), a fejfajas, az akné, a hivelyi vérzés és a
fajdalmas menstruacié (dysmenorrhea). A Drovelis alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhato.

A Drovelis nem alkalmazhat6 olyan néknél, akiknél korabban el6fordult vérréog vénakban vagy
artéridkban, illetve olyan néknél, akiknél a vérrogképzédés szempontjabdl kockazati tényezdk allnak
fenn. Nem alkalmazhaté tovabba olyan néknél sem, akiknél stilyos maj- és veseproblémak,
majdaganatok, hormonfiiggé daganatos megbetegedések vagy a nemi szervek ismeretlen eredetd,
rendellenes vérzése fordult el6. A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Drovelis forgalomba hozatalat az EU-ban?

Osszességében a Drovelis-t hatékonynak itélték a nem kivant terhességek megelézésében. A
biztonsagossagot tekintve a Drovelis mellékhatasai hasonléak mas kombinalt hormonalis
fogamzasgatlok mellékhatdsaihoz, és 6sszhangban allnak azzal, ami 6sztrogén és egy progesztogén
tabletta alkalmazasaval varhaté lenne. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a
Drovelis alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Drovelis biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Drovelis-t forgalmazé vallalat biztositani fog egy ellendrzélistat az egészségligyi szakemberek
részére, és egy tajékoztatokartyat a nék szamara, amely segit a tromboembdlids események
kockazatanak kezelésében.

A Drovelis biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltliintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Drovelis alkalmazasaval kapcsolatban felmerl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Drovelis alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Drovelis-szel kapcsolatos egyéb informacio

A Drovelis-szel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/drovelis.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 05-2021.
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