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Drovelis® (Wirkstoffe: Drospirenon und Estetrol)
Erstzulassung in der Schweiz: 05.05.2022

Arzneimittel (Filmtabletten) zur oralen Kontrazeption

Uber das Arzneimittel

Das Arzneimittel Drovelis mit den Wirkstof-
fen Drospirenon und Estetrol wird zur oralen
Schwangerschafts-Verhitung  (Kontrazep-
tion) bei Frauen Uber 18 Jahren eingesetzt.
Im Vergleich zu den bereits erhaltlichen
kombinierten hormonalen Kontrazeptiva
(CHC: combined hormonal contraceptives)

enthalt Drovelis ein neues Ostrogen (Es-
tetrol) kombiniert mit einem bereits bekann-
ten und in anderen CHC verwendeten Gesta-
gen (Drospirenon). Estetrol ist ein naturlich
vorkommendes Hormon.

Wirkung

Ostrogene und das Gestagen Progesteron
spielen im Zyklus der Frau eine entschei-
dende Rolle. Orale CHC dienen der Verhu-
tung. Sie enthalten eine Kombination aus ei-
nem Ostrogen und einem Gestagen. Der we-
sentliche Wirkungsmechanismus ist die
Hemmung des Eisprungs. Die verhltende
Wirkung wird bei Drovelis, wie auch bei an-
deren CHC, vor allem durch das Gestagen

(Drospirenon) bewirkt. Das Ostrogen (Es-
tetrol) dient vor allem der Stabilisierung des
Zyklus, d. h. regelmassige Zyklen und eine
geringere Blutungsstarke. Das in Drovelis
eingesetzte Ostrogen (Estetrol) ist ein Hor-
mon, das natlrlicherweise wéahrend der
Schwangerschaft vom Fotus gebildet wird
und Uber die Plazenta auch ins mutterliche
Blut gelangt.

Anwendung

Drovelis mit den Wirkstoffen Drospirenon
und Estetrol ist rezeptpflichtig.

Drovelis ist als Monatspackung mit 28 Ta-
bletten und als Mehrmonatspackung erhalt-
lich. Jede Monatspackung enthalt 24 pinke
sowie 4 weisse Filmtabletten. Die pinken
Filmtabletten enthalten jeweils 3 mg Drospi-
renon kombiniert mit 14.2 mg Estetrol. Die

weissen Filmtabletten sind ohne Wirkstoffe
und vereinfachen die regelmassige Ein-
nahme. Die einmal tagliche Einnahme des
Kontrazeptivums beginnt mit dem ersten
Tag der monatlichen Blutung und wird fort-
laufend ohne Unterbruch weitergefiihrt. Die
Einnahme sollte immer zur gleichen Tages-
zeit erfolgen. Drovelis kann unabhangig von
den Mahlzeiten eingenommen werden.
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Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Drovelis zur Schwan-
gerschaftsverhitung wurde in 2 Studien an
erwachsenen Frauen Uber eine Dauer von je-
weils 13 Menstruationszyklen (d. h. 1 Jahr)
untersucht. Studie C301 wurde in Europa
und Russland, Studie C302 in Amerika durch-
gefihrt. Flr die Zulassung in der Schweiz
wurde lediglich Studie C301 als die entschei-
dende (pivotale) Studie klassifiziert, da ame-
rikanische Studien mit hormonalen Kontra-
zeptiva Ublicherweise erheblich hdhere
Schwangerschaftsraten ergeben und die Er-
gebnisse daher nicht vollstandig auf die Ver-
haltnisse in der Schweiz Ubertragbar sind.

Untersucht wurden zum einen das Risiko,
schwanger zu werden und andererseits das
Blutungsverhalten wahrend des Menstruati-
onszyklus.

Das Schwangerschaftsrisiko wird durch den
sogenannten Pearl Index (Pl) beschrieben. Je
niedriger der PI, desto sicherer ist die Verh(-
tungsmethode.

Die Bestimmung des Pl erfolgt dabei fur die
Altersgruppe bis 35 Jahre, da danach die
weibliche Fruchtbarkeit nattrlicherweise ab-
nimmt. In Studie C301 umfasste diese Alters-
gruppe 1373 Frauen.

Studie C301 ergab einen Pearl Index von
0.47. Mit diesem Befund kann die kontra-
zeptive Wirksamkeit von Drovelis als belegt
gelten.

Das Blutungsverhalten zeigte wahrend der
Einnahme von Drovelis keine besonderen
Auffalligkeiten im Vergleich zu anderen
CHC. Im Median' kam es zu 5 Blutungstagen
pro Menstruationszyklus.

Vorsichtsmassnahmen, unerwiinschte Wirkungen & Risiken

Drovelis darf bei einer Uberempfindlichkeit
gegenlber den Wirkstoffen oder einem der
Hilfsstoffe nicht angewendet werden.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen
sind Kopfschmerzen (6 %), Zwischenblutun-
gen (Metrorrhagien) (5 %), virale Infektio-
nen der oberen Atemwege (4 %) und Akne
(4 %).

Alle Vorsichtsmassnahmen, Risiken und wei-
tere mogliche unerwinschte Wirkungen
sind in der Patientinneninformation (Pa-
ckungsbeilage) sowie in der Fachinforma-
tion aufgefuhrt.

Begrindung des Zulassungsentscheids

Die Wirksamkeit von Drovelis mit der Kom-
bination aus einem neuen Ostrogen (Es-
tetrol) und einem bekannten Gestagen
(Drospirenon) zur Schwangerschafts-Verhu-
tung konnte belegt werden. Ebenso konnte
ein akzeptables Blutungsverhalten unter
Anwendung dieser Kombination gezeigt

1 Median: Der Wert, der genau in der Mitte einer Da-
tenverteilung liegt, nennt sich Median oder Zentral-
wert. Die eine Halfte aller Daten ist immer kleiner, die
andere grosser als der Median.

werden. Die Risiken von Drovelis entspre-
chen im Wesentlichen jenen der bereits zu-
gelassenen CHC.

Bei adaquater Berlcksichtigung der Vor-
sichtsmassnahmen Uberwiegen aufgrund
der vorliegenden Daten die Vorteile von
Drovelis die Risiken. Swissmedic hat daher

Swissmedic e Schweizerisches Heilmittelinstitut e Hallerstrasse 7 ® 3012 Bern e Schweiz ® www.swissmedic.ch 213


https://www.swissmedic.ch/

/7’ ]
swissmedic

das Arzneimittel Drovelis mit den Wirkstof-
fen Estetrol und Drospirenon flr die Schweiz
zugelassen.

Weitere Informationen zum Arzneimittel

Information fur medizinisches Fachpersonal: Weitere Fragen beantworten Gesundheits-
Fachinformation Drovelis® fachpersonen.

Information flr Patientinnen (Packungsbei-
lage): Patientinneninformation Drovelis®

Der Stand dieser Information entspricht demjenigen des SwissPAR. Neue Erkenntnisse Uber das
zugelassene Arzneimittel fliessen nicht in den Public Summary SwissPAR ein.

In der Schweiz zugelassene Arzneimittel werden von Swissmedic Uberwacht. Bei neu festgestellten
unerwunschten Arzneimittelwirkungen oder anderen sicherheitsrelevanten Signalen leitet Swissmedic
die notwendigen Massnahmen ein. Neue Erkenntnisse, welche die Qualitat, die Wirkung oder die Sicher-
heit dieses Medikaments beeintrachtigen kénnten, werden von Swissmedic erfasst und publiziert. Bei
Bedarf wird die Arzneimittelinformation angepasst.
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