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Bakgrundsinformation om Implanon®

Implanon®

Hormonbaserade preventivmedel fungerar pa tva olika satt. Kombinerade p-piller férhindrar
agglossning genom att motverka utsondringen av de tva hormonerna i det centrala
nervsystemet som kontrollerar dgglossningen. Det ar ungefar det samma som hander vid en
graviditet.

Preventivmedel som endast innehaller en lag dos gulkroppshormon, som till exempel
minipiller, skyddar genom att de gor sekretet i livmoderhalsen tjockt, vilket gor det svart fér
spermierna att tranga igenom. De férandrar ocksa livmoderslemhinnan. Traditionella
minipiller verkar alltsa inte framst genom att férhindra agglossning. Agglossningen upphér
endast hos varannan kvinna som anvander traditionella minipiller.

Implanon® (etonogestrel) ar ett implantat i form av en enda stav. Trots att Implanon, liksom
minipiller, enbart innehaller gestagen verkar det framst genom att férhindra agglossning.
Dartill blir sekretet i livmoderhalsen tjockt och svargenomtrangligt for spermier. Den férmaga
Implanon har att férhindra agglossning har bekraftats i studier; agglossning intraffar inte alls
under de tva forsta aren med Implanon och bara mycket sallan under det tredje aret (hos
farre an fem procent av anvandarna). Hos de kvinnor som da fick agglossning, bibehdlls det
effektiva graviditetsskyddet genom den kompletterande effekt etonogestrel har pa sekretet i
livmoderhalsens slemhinna.

Den normala 6strogenproduktionen i aggstockarna sjunker initialt vid anvandning av
Implanon for att sedan stiga till nastan samma niva som fére insattningen. Graviditetsskyddet
uppnas atta timmar efter det att implantatet satts pa plats.

Hur val tolereras Implanon?

Implanon har visat god tolerans i de kliniska studierna. Den stérsta nackdelen ar
oregelbundna blédningar, vilket ar ett valkant problem fér preventivmetoder som endast
innehaller ett hormon, gestagen. Knappt 15 procent av kvinnorna slutade anvanda Implanon
pa grund av oregelbundna blédningar under det forsta aret?. Ytterligare 6 procent slutade av
andra orsaker4. Motsvarande siffra for p-piller &r 12—15 procent under ett ars tid®.

Det ar viktigt att notera att Implanon, liksom andra preventivmedel med enbart gestagen, ofta
fororsakar oregelbundna blédningar. De flesta kvinnor som anvander Implanon far farre antal
blédningsdagar an kvinnor som inte anvander nagot hormonbaserat preventivmedel. Var
femte kvinna upplevde att blddningarna helt uteblev, sa kallad amenorré?. Blddningsménstret
blir dock mer oregelbundet. Det ar viktigt att kvinnor, innan de bestdmmer sig for att anvanda
Implanon (eller andra preventivmedel med enbart gestagen), ar val medvetna om effekterna
det kan ha pa deras bldédningar. Implanon har i studierna visat sig ha en lindrande effekt pa
smartsamma menstruationer, dysmenorré.

Viktdkning rapporterades som biverkning hos sex procent av anvandarna. Akne forekom

i ungefar lika stor omfattning vid insattning som vid uttag. 14 procent av kvinnorna
debuterade med akne nar de fick Implanon, medan manga (57 procent) av dem som hade
akne fére insattningen blev av med dessa besvar nar de anvande Implanon®.
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Implanon fakta:

Implantatet bestar av en icke-nedbrytbar stav som ar 40 mm lang och 2 mm i diameter.
Staven, som av lakare eller barnmorska, appliceras under huden pa insidan av 6éverarmen,
ar gjord av en silikonfri plast, evantan (EVA). Den innehaller 68 mg av gestagenet
etonogestrel vilket utséndras med 40 mikrogram per dag. Etonogestrel ar den aktiva
metaboliten av desogestrel, ett gestagen som anvands i moderna p-piller. Implanon
innehaller inte Gstrogen.

* Implanon ar en enkel, langtidsverkande preventivmetod.

* Implanon ar ett implantat i form av en enda stav. For lakare eller barnmorskor med
kunskap och erfarenhet, ar det enkelt att satta in och ta ut Implanon.

* Implanon som innehaller ett hormon, etonogestrel, ger ett bekvamt graviditetsskydd
under tre ar utan att krdva nagon aktivitet av anvandaren.

* Implanon ger ett mycket effektivt skydd mot graviditet. (Inga graviditeter noterades i
de omfattande kliniska studierna.)

» Liksom andra preventivmedel med enbart gestagen kan Implanon medféra
oregelbundna blédningar.

* Implanon kan tas ut nar helst kvinnan sa énskar, varvid hennes tidigare fertilitet
snabbt aterstalls.

Implanon ar en preventivmetod som har till syfte att férse kvinnor med ett langtidsverkande
preventivmedel som:

» inte kraver nagon aktivitet nar det val ar pa plats
» ar mycket effektivt och helt reversibelt
* ar snabbt och enkelt for Iakare eller barnmorskor att satta in respektive ta bort

Implanon registrerades forst i Holland i augusti 1998. En europeisk licens var klar i
december 1998. Registreringen gjordes efter genomfdorandet av ett omfattande program
med kliniska studier som inkluderade observationer av 1 453 kvinnor under totalt mer an
35 000 cykler (en cykel varar normalt 28 dagar). Studierna genomférdes i nio europeiska
lander, Nord- och Sydamerika och Sydostasien.

Vilka kvinnor anvander Implanon?

Implanon ar Iampligt fér och tilltalar manga olika kvinnor under hela deras fruktsamma
del av livet, till exempel:

* Kvinnor som vill ha en preventivmetod som ar enkel att anvanda och som, nar den
har satts in, inte kraver nagon aktivitet (som att komma ihag att ta ett piller eller
anvanda en kondom).

» Kvinnor som vill ha ett alternativ till sterilisering (for sig eller sin partner).

« Kvinnor som vill 1ata det ga en tid mellan graviditeterna.

* Kvinnor som vill vanta med det forsta barnet.

» Kvinnor som provat men inte ar néjda med andra preventivmedel.

Dessutom kan Implanon, da det inte innehaller 6strogen, anvandas av kvinnor som inte
vill eller av annan anledning inte kan anvanda syntetiskt 6strogen.

Insattning och uttag av Implanon
Implanon satts in och tas ut av lakare eller barnmorska som kan tekniken. En standardiserad

teknik for bade insattning och uttag férhindrar onédiga komplikationer. Las mer under
rubriken ”Introduktionsprogram fér lakare och barnmorskor”.
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En specialdesignad férladdad applikator med staven redan pa plats har utvecklats for att
underlatta insattningen. Staven satts in under huden pa insidan av den 6éverarm som kvinnan
anvander minst. Applikatorn innebar att nagot kirurgiskt ingrepp inte behdvs. Lokalbeddvning
rekommenderas dock. Kvinnan bér vara medveten om att émhet och blaméarken kan uppsta
under de férsta dagarna efter insattningen, dar staven har satts in. Detta ar normalt. Om
irritation senare uppstar vid implantatet bor hon dock uppsoka sin lakare igen. | studierna tog
det i genomsnitt 1,1 minut att satta in implantatet och de enda problem som rapporterades
var tillfallig smarta hos en procent av anvandarna®.

Implantatet syns inte nar det ar pa plats, men kan hela tiden lokaliseras genom palpering
(nar man kanner/klammer pa huden). Innan staven tas bort ges lokalbedévning och ett
litet kirurgiskt snitt pa tva millimeter gors vid implantatets kant. Implantatet fors darefter
forsiktigt mot snittet, tills &nden pa det ar synlig. D& tas staven ut med hjalp av en peang
(en typ av pincett). | studierna tog avliagsnandet i genomsnitt 2,6 minuter®. Aven vid uttag
bor kvinnan vara medveten om att blamarke och viss 6mhet kan uppsta efterat. | studierna
var komplikationer i samband med uttag mycket sallsynt.

Implantatet kan tas bort nar som helst. Efter tre &r maste det tas ut. Foér de kvinnor som inte
vill bli gravida ar det av stor vikt att genast satta in ett nytt Implanon eller anvanda ett annat
preventivmedel.

Radgivning

Kvinnor som dvervager att anvanda Implanon ska informeras utforligt och fullstdndigt om
dess egenskaper, fordelar och eventuella nackdelar i férhallande till andra preventivmedel.
De kvinnor som tack vare bra radgivning vet vad de kan forvanta sig av ett preventivmedel,
blir mer néjda med sitt val, och risken for att de avbryter anvandningen i fortid minskar.
Organon har, tillsammans med ledande medicinska experter pa omradet, producerat
patientinformation fér de kvinnor som anvander Implanon.

Introduktionsprogram for lakare och barnmorskor

Lakemedelsverket och Organon rekommenderar alla lakare och barnmorskor att genomga
traning innan de séatter in eller tar ut Implanon for forsta gangen. Organon arrangerar
kostnadsfritt kurser och traning i in- och uttagsteknik. Dar igenom ges lakarna och
barnmorskorna méjlighet att med hjalp av erfarna kollegor fa praktisk erfarenhet av att satta
in och ta ut Implanon, samtidigt som de far mycket information om Implanon i dvrigt.
Dessutom finns for lakarna framtaget informationsmaterial som visar korrekt teknik for
insattning och uttag, liksom verktyg med vilkas hjalp tekniken kan trénas.

Implanon och oonskade graviditeter

Om Implanon sétts in pa korrekt satt och vid korrekt tidpunkt, ger Implanon ett fullgott
graviditetsskydd. Det férekommer emellertid o6nskade graviditeter. Dessa kan ha varit
orsakade av att implantatet av misstag inte har satts in, eller att kvinnan har varit gravid
redan vid insattningen. | Sverige har 46 graviditeter rapporterats och hittills har 93 800
Implanon salts. Det ger en frekvens pa cirka 5 graviditeter per 10 000 salda implantat, vilket
ar en mycket lag frekvens i jamforelse med andra metoder.

Organon och lakemedelsmyndigheterna samarbetar for att minimera felhantering vid

insattning genom olika insatser. Alla graviditeter som intraffar undersoéks noggrant, och
Lakemedelsverket far en rapport fran foretaget var sjatte manad.
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For mer information om Implanon, besék www.implanon.nu, www.fass.se eller
www.schering-plough.se.
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