
Utvecklingen av Mirena – 30 år i 
Sverige!
Sedan introduktionen 1990 har hormonspiralen 
spelat en nyckelroll för kvinnors reproduktiva hälsa. 
Mirena® har banat väg för utvecklingen av mindre 
hormonspiraler med lägre hormondoser. Tillsam-
mans med Mirena® och dess efterföljare förbättras 
valen av preventivmedel för kvinnor, vilket tillåter 
dem att välja det alternativ som är rätt för dem och 
som uppfyller deras behov oavsett ålder, paritet eller 
andra omständigheter. 
Gestageninnehållande hormonspiral utvecklades 
ursprungligen för att minska några av de biverkning-
ar som är förknippade med en kopparspiral, som 
rikliga och/eller långvarig blödning, dysmenorré och 
utstötning.1,2 

Mirena var den första gestageninnehållande hor-
monspiralen med  lovande resultat då det inte 
upppstod oönskade graviditeter, inga systemiska 
effekter och ingen påverkan på äggstockarnas 
funktion.3 Ytterligare studier visade låg gravid-
itetsfrekvens, minskning av blödningar och låga 
systemiska exponeringar. Dock var utstötnings-
frekvensen hög på grund av den tidiga spiralens 
runda form.3-5 Med utgångspunkt i detta gjorde 
forskargruppen under ledning av professor Tapani 
Luukkainen från Helsingfors universitet, medlem i 
Population Council och Internationella kommittén för 
preventivmedelsforskning, förändringar av  hormon-
spiralen och utvecklade den till ett T-format platss-
kelett som frigjorde LNG (=levonorgestrel). 
1977 genomfördes en pilotstudie av en hormon-
spiral med polydimetylsiloxan-beläggning på hor-
monkapseln med ett T-format skelett. Detta visade 
en kontinuerlig frisättning av LNG intrauterint, med 
minskningar av menstruationsblödningen, endome-
trial suppression och en gynnsam säkerhetsprofil.6

MIRENA®: Indikation #1 
Antikonception i upp till 8 år.
Preventiv effektivitet, säkerhet och tolerabilitet. 
De fyra första kliniska prövningarna med Mirena® 
ägde rum mellan 1985 och 1994 (det bör noteras att 
produkten ursprungligen hette Levonova och mark-
nadsfördes senare som Mirena®). 

Tillsammans visade fortsatta studierna att Mirena® 
ger ett mycket effektiv graviditetsskydd i upp till 5 
år. Mirena® godkändes dessutom för 6 års använd-
ning av U.S. Food and Drug Administration i augusti 
2020 och sedan hösten 2022 är Mirena godkänt 
som preventivmedel upp till 8 års användning. 

Sedan introduktionen har Mirena® studerats i en 
mängd olika kliniska och observationsstudier som 
ytterligare har visat effekt, säkerhet, tolerabilitet och 
acceptans hos para, unga och nullipara kvinnor.7-8 

Hormonspiraler ger en signifikant lägre risk för 
graviditet, inklusive utomkvedshavandeskap, jämfört 
med kopparspiral.9 Insättning anses lätt av ma-
joriteten av vårdpersonal och bedöms med högst 
mild/måttlig smärta hos de flesta kvinnor.7 Nöjdhet 
är hög, med en nyligen genomförd studie som visar 
att 92,5 % av kvinnor som använt sin Mirena® i 6 
år var mycket nöjda.10 Antalet som uppvisar nöjdhet 
och fortsatt användning är jämförbart med andra 
långverkande preventivmetoder inklusive andra 
hormonspiraler. 1,8,11

Användare av Mirena® kan uppleva biverkning-
ar som är typiska för hormonella preventivmedel, 
såsom buksmärtor, huvudvärk, bröstömhet och 
akne, som i vissa fall leder till uttag.7,12 Dessutom 
är förändringar i blödningsmönstret vanligt under 
de första månaderna efter insättning, med risk för 
oregelbundna blödningar och spotting på grund av 
lokala gestagen-effekter på endometrium.8,12 Andra 
biverkningar såsom ovarialcystor och perforation 
kan också förekomma, även om dessa är sällsyn-
ta.11-12

levonorgestrel



Mirenas indikation #2
Idiopatisk menorragi. Om symtomen inte återkommit efter  
5 års användning, kan fortsatt användning övervägas. Ta ut 
eller byt ut inlägget senast efter 8 år. 

Ända sedan de första kliniska prövningarna har det 
noterats att en stor del av kvinnorna som använder 
Mirena® kommer att uppleva en minskning av 
mensblödningen över tiden.8 
Kvinnor kan få amenorré, och i tidiga studier avbröt 
upp till 20% på grund av detta;12-13 men många 
kvinnor anser nu att amenorré är positivt och det 
har förknippats med hög grad av nöjdhet.14

Den vanligaste formen av onormal livmoderblöd-
ning är HMB (Heavy menstrual bleeding) och drab-
bar upp till 30% av kvinnor, någon gång i livet.15-16 
HMB kan definieras som överdriven mensblödning 
(>80 ml/cykel) som stör en kvinna fysiskt, emotio-
nellt och/eller socialt.15-18.

Mirena® rekommenderas som ett förstahandsbe-
handlingsalternativ för HMB av flera internationella 
riktlinjer,18-20 och visar en snabb, signifikant och 
kliniskt meningsfull minskning av blödningen.21-22 

Det ger ett effektivt alternativ till endometrieabla-
tion, transcervikal resektion och hysterektomi för 
behandling av HMB och kan användas hos yngre 
kvinnor med lust att bevara fertiliteten.22

Mirenas indikation #3
Skydd för att förhindra oönskad tillväxt av livmoderslemhinnan 
hos kvinnor som under klimakteriet använder substitutionsbe-
handling med östrogen, upp till 5 år 

Mirena som endometrieskydd till kvinnor under kli-
makteriet som använder östrogen kan vara särskilt 
anpassat på grund av ökande anovulatoriska cykler 
(och eventuellt efterföljande endometriehyperplasi). 
Dessa kan vara mer benägna att få blödningsrubb-
ningar (inklusive HMB).23-24

Förändrad användning av preventivmedel
En av trenderna som märkts sedan introduktionen 
av hormonspiral är ökad användning av långtidsver-
kande reversibla preventivmedel med efterföljande 
minskning av oönskade graviditet och abort.25 

Sedan senaste uppdateringen av Läkemedelsverkets 
“Antikonception - behandlingsrekommendation” från 
2014 har användandet av långtidsverkande preven-
tivmedel (spiral och implantat) ökat. Dessa metoder 
kan även rekommenderas i första hand efter individu-
ell bedömning.26



Mirena®, intrauterint inlägg , levonorgestrel 20 µg/24 timmar
Indikation: Antikonception i upp till 8 år. Idiopatisk menorragi och skydd 
mot endometriehyperplasi under pågående substitutionsbehandling med 
östrogen i upp till 5 år. Biverkningar: Huvudvärk, humörförändringar, 
acne och blödningsstörningar, cystor på äggstockarna, inflammation i 
yttre könsorganen eller slidan. Besvären är ofta lindriga och försvinner 
efter några månaders användning. Varningar/försiktighet: Mirena 
bör användas med försiktighet eller avlägsnas, efter konsultation med 
specialist, om något av följande tillstånd föreligger eller uppstår för 
första gången: mycket svår huvudvärk, fokal migrän med asymmetriskt 
synbortfall, gulsot, högt blodtryck, stroke eller hjärtinfarkt. Vid diagnos av 
bröstcancer bör uttag av Mirena övervägas. Kvinnor som överväger att 
låta sätta in en Mirena bör informeras om tecken och symtom samt på 
risken för ektopisk graviditet. Nedstämdhet och depression är välkända 
biverkningar vid användning av hormonella preventivmedel. Kvinnor ska 
rådas att kontakta läkare vid humörförändringar och depressiva symtom. 
Före förskrivning vänligen läs produktresumé på fass.se Antikonceptio-
nellt medel G02BA03. Rx. F. För mer info och pris, se www.fass.se SPC 
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