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Drovelis (drospirenon/estetrol)
Sammanfattning av Drovelis och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Drovelis och vad anvands det for?

Drovelis &r ett kombinerat hormonellt preventivmedel. Det innehdller de aktiva substanserna
drospirenon och estetrolmonohydrat.

Hur anvands Drovelis?

Drovelis &r receptbelagt. Drovelis blisterkarta innehdller 28 tabletter (24 aktiva tabletter och 4 inaktiva
tabletter som inte innehaller de aktiva substanserna).

Tabletterna ska tas genom munnen i foljd frdn den forsta dagen i menstruationscykeln. Forst tas de
aktiva tabletterna och sedan de 4 inaktiva tabletterna. Nasta karta ska pabérjas dagen efter den sista
tabletten i foregdende karta, sd lange anvandning av preventivmedel behévs. Fér mer information om
hur du anvander Drovelis, las bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Drovelis?

Drovelis &r ett kombinerat p-piller som innehaller tva aktiva substanser, drospirenon (ett gestagen)
och estetrol (ett 6strogen). Estetrol &r en syntetisk version av ett éstrogen som finns naturligt under
graviditeten, och drospirenon ar ett hormon med liknande effekter som det progesteron som
produceras under menstruationscykeln. Badda dessa substanser andrar kroppens hormonbalans, vilket
gor att agglossning férhindras.

Vilka fordelar med Drovelis har visats i studierna?

I tvd huvudstudier som omfattade totalt cirka 3 400 kvinnor visade sig Drovelis vara effektivt nar det
gallde att forebygga odnskad graviditet.

Huvudeffektmattet var antalet o6nskade graviditeter per 100 kvinnodr (vilket motsvarar 100 kvinnor
som anvénde preventivmedlet under ett ar). Detta matt kallas Pearl-index och ett lagre Pearl-index
innebar lagre risk att bli gravid.

I en férsta studie, som omfattade 1 553 kvinnor i 8ldrarna 18-50 ar, I18g Pearl-index pa 0,44 for
gruppen 18-35 &r och pa 0,38 for hela gruppen. Detta ansags vara ett tillrackligt I3gt varde for ett
oralt preventivmedel.
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I en andra studie, som omfattade 1 864 kvinnor i dldrarna 16-50 ar, dar fler graviditeter
rapporterades, 18g Pearl-index pa 2,42 fér kvinnor i aldern 16-35 ar och p& 2,30 for aldersgruppen 16-
50 &r.

Vilka ar riskerna med Drovelis?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Drovelis (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
ar oregelbundna blédningar mellan menstruationer (metrorragi), huvudvark, akne, vaginal blédning
och smartsamma menstruationer (dysmenorré). En fullstandig forteckning over biverkningar som
rapporterats for Drovelis finns i bipacksedeln.

Drovelis ska inte anvandas av kvinnor som tidigare haft blodproppar i venerna eller artarerna, eller av
kvinnor som léper risk att fa blodproppar. Det ska inte heller anvéndas av kvinnor som har haft svdra
lever- och njurproblem, levertumdrer, hormonberoende cancerformer eller onormala blédningar fran
kénsorganen av okand orsak. En fullstéandig forteckning éver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Drovelis godkant i EU?

Pa det hela taget ansdgs Drovelis vara effektivt ndr det gallde att forebygga odnskad graviditet. Vad
galler sakerheten ar de biverkningar som orsakas av Drovelis jamférbara med dem som orsakas av
andra kombinerade hormonella preventivmedel och faller inom ramen for vad som férvantas med ett
piller som innehaller 6strogen och gestagen. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att
fordelarna med Drovelis ar storre an riskerna och att Drovelis kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Drovelis?

Féretaget som marknadsfér Drovelis ska tillhandahdlla en checklista fér vardpersonal och ett
informationskort till kvinnor i syfte att hantera risken fér tromboembolisk sjukdom.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Drovelis har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Drovelis kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Drovelis utvarderas noggrant och nédvéandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Drovelis

Mer information om Drovelis finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/drovelis.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2021.
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