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Utvecklingen av Mirena — 30 ar i
Sverige!

Sedan introduktionen 1990 har hormonspiralen
spelat en nyckelroll for kvinnors reproduktiva halsa.
Mirena® har banat vag fér utvecklingen av mindre
hormonspiraler med lagre hormondoser. Tillsam-
mans med Mirena® och dess efterfoljare forbattras
valen av preventivmedel for kvinnor, vilket tillater
dem att valja det alternativ som ar ratt fér dem och
som uppfyller deras behov oavsett alder, paritet eller
andra omstandigheter.

Gestageninnehallande hormonspiral utvecklades
ursprungligen for att minska nagra av de biverkning-
ar som ar forknippade med en kopparspiral, som
rikliga och/eller langvarig blédning, dysmenorré och
utstotning.’2

Mirena var den férsta gestageninnehallande hor-
monspiralen med lovande resultat da det inte
upppstod oonskade graviditeter, inga systemiska
effekter och ingen paverkan pa aggstockarnas
funktion.? Ytterligare studier visade lag gravid-
itetsfrekvens, minskning av blédningar och laga
systemiska exponeringar. Dock var utstétnings-
frekvensen hog pa grund av den tidiga spiralens
runda form.>5 Med utgangspunkt i detta gjorde
forskargruppen under ledning av professor Tapani
Luukkainen fran Helsingfors universitet, medlem i
Population Council och Internationella kommittén for
preventivmedelsforskning, forandringar av. hormon-
spiralen och utvecklade den till ett T-format platss-
kelett som frigjorde LNG (=levonorgestrel).

1977 genomférdes en pilotstudie av en hormon-
spiral med polydimetylsiloxan-belaggning pa hor-
monkapseln med ett T-format skelett. Detta visade
en kontinuerlig frisattning av LNG intrauterint, med
minskningar av menstruationsblédningen, endome-
trial suppression och en gynnsam sakerhetsprofil.®

MIRENA®: Indikation #1

Antikonception i upp till 8 ar.

Preventiv effektivitet, sakerhet och tolerabilitet.
De fyra forsta kliniska prévningarna med Mirena®
agde rum mellan 1985 och 1994 (det bor noteras att
produkten ursprungligen hette Levonova och mark-
nadsfordes senare som Mirena®).

Tillsammans visade fortsatta studierna att Mirena®
ger ett mycket effektiv graviditetsskydd i upp till 5
ar. Mirena® godkandes dessutom for 6 ars anvand-
ning av U.S. Food and Drug Administration i augusti
2020 och sedan hdsten 2022 ar Mirena godkant
som preventivmedel upp till 8 ars anvandning.

Sedan introduktionen har Mirena® studerats i en
mangd olika kliniska och observationsstudier som
ytterligare har visat effekt, sdkerhet, tolerabilitet och
acceptans hos para, unga och nullipara kvinnor.”®

AN
N\

Hormonspiraler ger en signifikant lagre risk for
graviditet, inklusive utomkvedshavandeskap, jamfort
med kopparspiral.® Insattning anses latt av ma-
joriteten av vardpersonal och beddms med hogst
mild/mattlig smarta hos de flesta kvinnor.” N6jdhet
ar hég, med en nyligen genomford studie som visar
att 92,5 % av kvinnor som anvant sin Mirena® i 6
ar var mycket nojda.' Antalet som uppvisar ndjdhet
och fortsatt anvandning ar jdmférbart med andra
langverkande preventivmetoder inklusive andra
hormonspiraler. &1

Anvandare av Mirena® kan uppleva biverkning-
ar som ar typiska fér hormonella preventivmedel,
sasom buksmartor, huvudvark, bréstdmhet och
akne, som i vissa fall leder till uttag.”'? Dessutom
ar forandringar i blodningsmoénstret vanligt under
de forsta manaderna efter insattning, med risk for
oregelbundna blédningar och spotting pa grund av
lokala gestagen-effekter pa endometrium.®'2 Andra
biverkningar sdsom ovarialcystor och perforation
kan ockséa forekomma, aven om dessa ar sallsyn-
ta_11—12



Mirenas indikation #2

Idiopatisk menorragi. Om symtomen inte &terkommit efter
5 ars anvéandning, kan fortsatt anvandning dvervégas. Ta ut
eller byt ut inlagget senast efter 8 ar.

Anda sedan de férsta kliniska prévningarna har det
noterats att en stor del av kvinnorna som anvander
Mirena® kommer att uppleva en minskning av
mensblédningen &éver tiden.®

Kvinnor kan fa amenorré, och i tidiga studier avbrot
upp till 20% pa grund av detta;'>'* men manga
kvinnor anser nu att amenorré ar positivt och det
har forknippats med hog grad av néjdhet.'

Den vanligaste formen av onormal livmoderbldd-
ning ar HMB (Heavy menstrual bleeding) och drab-
bar upp till 30% av kvinnor, nagon gang i livet.'s
HMB kan definieras som 6verdriven mensblédning
(>80 ml/cykel) som stor en kvinna fysiskt, emotio-
nellt och/eller socialt.'s

Mirena® rekommenderas som ett férstahandsbe-
handlingsalternativ for HMB av flera internationella
riktlinjer,'®2° och visar en snabb, signifikant och
kliniskt meningsfull minskning av blédningen.?'-22
Det ger ett effektivt alternativ till endometrieabla-
tion, transcervikal resektion och hysterektomi for
behandling av HMB och kan anvandas hos yngre
kvinnor med lust att bevara fertiliteten.?

Mirenas indikation #3

Skydd for att forhindra o6nskad tillvéxt av livmoderslemhinnan
hos kvinnor som under klimakteriet anvédnder substitutionsbe-
handling med éstrogen, upp ill 5 &r

Mirena som endometrieskydd till kvinnor under kli-
makteriet som anvander 6strogen kan vara sarskilt
anpassat pa grund av 6kande anovulatoriska cykler
(och eventuellt efterféljande endometriehyperplasi).
Dessa kan vara mer benagna att fa blodningsrubb-
ningar (inklusive HMB).%-24

Forandrad anvdandning av preventivmedel

En av trenderna som markts sedan introduktionen
av hormonspiral ar 6kad anvandning av langtidsver-
kande reversibla preventivmedel med efterféljande
minskning av odnskade graviditet och abort.?

Sedan senaste uppdateringen av Lakemedelsverkets
“Antikonception - behandlingsrekommendation” fran
2014 har anvandandet av langtidsverkande preven-
tivmedel (spiral och implantat) 6kat. Dessa metoder
kan aven rekommenderas i forsta hand efter individu-
ell bedémning.
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Mirena®, intrauterint inldgg , levonorgestrel 20 pg/24 timmar
Indikation: Antikonception i upp till 8 ar. Idiopatisk menorragi och skydd
mot endometriehyperplasi under pagaende substitutionsbehandling med
Ostrogen i upp till 5 ar. Biverkningar: Huvudvark, humorférandringar,
acne och blédningsstorningar, cystor pa aggstockarna, inflammation i
yttre kdnsorganen eller slidan. Besvaren &r ofta lindriga och férsvinner
efter nagra manaders anvandning. Varningar/forsiktighet: Mirena

bér anvandas med forsiktighet eller avlagsnas, efter konsultation med
specialist, om nagot av féljande tillstand foreligger eller uppstar for
forsta gangen: mycket svar huvudvark, fokal migran med asymmetriskt
synbortfall, gulsot, hogt blodtryck, stroke eller hjartinfarkt. Vid diagnos av
brdstcancer bor uttag av Mirena évervagas. Kvinnor som évervager att
lata satta in en Mirena bor informeras om tecken och symtom samt pa
risken for ektopisk graviditet. Nedstdmdhet och depression ar valkanda
biverkningar vid anvandning av hormonella preventivmedel. Kvinnor ska
radas att kontakta lakare vid humorféréandringar och depressiva symtom.
Fore forskrivning vanligen 1as produktresumé pa fass.se Antikonceptio-
nellt medel GO2BAO3. Rx. F. For mer info och pris, se www.fass.se SPC
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