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Julkinen EPAR-yhteenveto

Evra
norelgestromiini/etinyyliestradioli

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Evra-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan myodntamisestéd EU:ssa sekad sen kaytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannén neuvoja Evran kaytosta.

Potilas saa Evran kayttba koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Evra on ja mihin sita kaytetaan?

Evra on raskaudenehkéisyvalmiste. Sen turvallisuutta ja tehoa on tutkittu 18—45-vuotiailla naisilla.
Se sisaltaa kahta vaikuttavaa ainetta, norelgestromiinia (6 mg) ja etinyyliestradiolia (600
mikrogrammaa).

Miten Evraa kaytetaan?

Evra on depotlaastari (laastari, joka annostelee ladkkeen ihon lapi). Kuukautiskierron kolmen
ensimmaisen viikon ajan asetetaan viikoittain uusi laastari, ja neljas viikko on laastariton. Laastariton
vaihe voi kestaa korkeintaan seitseman paivad. Muussa tapauksessa on kaytettava ei-hormonaalista
lisdehkaisyé, kuten kondomia. Depotlaastari on asetettava aina samana viikonpaivana pakaraan,
vatsaan, kasivarren yldosaan tai ylaselkdan. Samalle ihoalueelle ei pidé laittaa laastaria kahta kertaa
perékkain. Evra voi vaikuttaa huonommin yli 90 kilon painoisiin naisiin.

Lisatietoja Evran kayttamisestd on pakkausselosteessa.

Ladkevalmiste on reseptivalmiste.

Miten Evra vaikuttaa?

Evra on depotlaastariversio suun kautta otettavasta yhdistelméehkaisytabletista. Viikoittaisen laastarin
kayttd paivittain otettavan pillerin sijasta saattaa auttaa naisia pitaytymaan ehkéisyn kaytossa
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asianmukaisesti. Evran vaikuttavia aineita ovat kaksi hormonia, etinyyliestradioli (eras estrogeeni) ja
norelgestromiini (erés progestogeeni). Etinyyliestradioli on ollut laajasti kaytossé ehkaisypillereissa
useita vuosia, ja norelgestromiini on hyvin samantapainen kuin eréds toinen progestogeeni, jota myds
kaytetdan joissakin ehkaisypillereissé. Evra vaikuttaa ehkaisypillerin tavoin muuttamalla kehon
hormonitasapainoa ovulaation ehkaisemiseksi, aiheuttamalla muutoksia kohdunkaulan limakalvoon ja
ohentamalla kohdun limakalvoa.

Mita hyotya Evrasta on havaittu tutkimuksissa?

Evran on osoitettu olevan tehokas ehkéaisyvalmiste. Sité on tutkittu kolmessa paatutkimuksessa, joihin
osallistui yli 3 000 naista. Tutkimuksissa seurattiin niiden naisten maaraa, jotka tulivat raskaaksi
ladkkeen ottamisen aikana. Evraa verrattiin kahdessa tutkimuksessa yhdistelméaehkaisyvalmisteisiin.
Yhdessé tutkimuksessa vertailuldadkkeena oli yksivaiheinen ehkaisyvalmiste (pilleri, jonka vaikuttavien
aineiden maarat ovat samat hoitosyklin kolmen ensimmaisen viikon aikana) ja toisessa tutkimuksessa
vertailuladkkeena oli kolmivaiheinen ehkaisyvalmiste (pilleri, jonka vaikuttavien aineiden pitoisuudet
vaihtelevat hoitosyklissd). Kolmannessa tutkimuksessa Evraa ei verrattu mihink&&an muuhun
valmisteeseen. Kaikki tutkimukset kestivat vuoden (13 neljan viikon kiertoa).

Kolmessa tutkimuksessa todettiin kaikkiaan 15 raskautta naisilla, jotka kayttivat Evraa. Naista 12 oli
seurausta menetelman pettamisesta (kun nainen tulee raskaaksi siita huolimatta, etta
ehkaisyvalmistetta on kaytetty asianmukaisesti). Raskauksista viisi sattui yli 90 kiloa painaville naisille.
Taman mukaisesti Evran Pearl-indeksi on 0,90. Pearlin indeksi on yleisesti kaytetty
ehkéisymenetelmien tehoa kuvaava luku, joka ilmaisee ei-toivottujen raskauksien maaran 100
naisvuotta kohti eli 1 300 kuukautiskiertoa vastaavana aikana. Mita alhaisempi indeksiarvo, sen
tehokkaampi ehkdisymenetelma on. Ehkaisypillereiden Pearl-indeksit olivat 0,57 (yksivaiheiset) ja 1,28
(kolmivaiheiset).

Mita riskeja Evraan liittyy?

Evran yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin 1 potilaalla 10:st&) olivat padnséarky, pahoinvointi
ja rintojen arkuus.

Evraa ei pida kayttaé naisilla, joilla on joskus ollut laskimo- tai valtimoveritulppa, mukaan lukien
aivohalvaus tai sydankohtaus, tai joilla esiintyy verisuonitukoksen riskitekijoita (erittain korkea
verenpaine, diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita, veren korkeat kolesterolitasot tai
verisuonitukosten esiintymista suvussa). Valmistetta eivat saa kayttaa naiset, joilla on aurallinen
migreeni (ndkooireita tai muita aistioireita), vaikeita maksaongelmia, jos hanella on tai on aiemmin
ollut maksakasvaimia, joitakin syévan tyyppeja tai sellaista vuotoa sukupuolielimistd, jonka syyta ei
ole diagnosoitu. Sitd ei my6dskaan saa kayttdd samanaikaisesti tiettyjen virusladkkeiden kanssa, jotka
sisdltavat vaikuttavana aineena ombitasviiria, paritapreviiria, ritonaviiria tai dasabuviiria.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista sivuvaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Evra on hyvéaksytty?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Evran hydty on sen riskeja suurempi naisten raskaudenehkaisyssa,
ja suositteli myyntiluvan antamista.

Miten voidaan varmistaa Evran turvallinen ja tehokas kaytto?

Evraa markkinoiva yhti6 tekee tutkimuksen selvittddkseen lisdé verihyytymien riskia.
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Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Evran kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myo6s valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Evrasta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Evraa varten
22. elokuuta 2002.

Evraa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisaa tietoa

Evralla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 06-2017.
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