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Indledning:

Baggrund
Denne guideline omhandler kun gestagenspiral som kontraception.

Definition

Gestagenspiralen kaldes ogsa hormonspiralen eller Levonorgestrel-spiralen (LNG-I1UD).
Der findes i Danmark i 2009 kun en spiral som markedsfgres under navnet Mirena
(tidligere Levonova)

Afgreensning af emnet:

Gestagenspiral til behandling af bladningsforstyrrelser omhandles i Guideline om
blgdningsforstyrrelser.

Gestagenspiral til behandling af endometriose omhandles i Guideline om medicinsk
behandling af endometriose.

Gestagenspiral til brug som add back ved HRT omhandles under Guideline om peri- og
postmenopausal hormonbehandling.

Systemisk effekt af gestagenspiralen anbragt i uterinkaviteten omhandles under Systemisk
effekt af lokal hormonbehandling.

Generelle problemer omkring opleegning og kontrol af spiraler henvises der til guideline om
kobberspiralen

Resumé af evidens

Der er generelt hgij tilfredshed med gestagenspiralen, stigende med

alderen. Grundig information gger tilfredsheden med spiralen og .b.
nedseetter risikoen for at den skal seponeres

Der kan ske perforation ved anlaeggelse (0,4 %) Il.b.
Udstadelsesraten er starst i det farst ar (3,4 %) og den kumulative rate

over 5 arer4,5-4,9 % I.b
Pearl index 0,11 l.b.
Blgdningsforstyrrelser er hyppigste arsag til spiralfiernelse, dernaest I.b
kommer smerter og underlivsbetaendelse

Ca.20 % far amenoré indenfor det farste ar l.b
Risikoen for PID er lav, ca. 0,8 % over 5 ar I.b
Risikoen for ekstrauterin graviditet blandt LNG-IUD brugere er 0,02 % I.b

Hvis en kvinde med LNG-IUD in situ har positiv graviditetstest, har hun ca. 1]
50 % sandsynlighed for en ekstrauterin graviditet.

Brugertilfreds blandt LNG-IUD brugere, der er nullipara/gravida er 90% 1.b.
Oplaegning af LNG-IUD hos nulligravida/para er forbundet med stgrre l.b.
smerteoplevelse end hos kvinder der har fgdt

Udstgdningsraten hos nullipara/gravida er som hos kvinder der har fgdt Il.b

Kliniske rekommandationer
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Kvinder som gnsker at benytte gestagenspiral bgr gives grundig A
information om forventelige bivirkninger (iseer pletblgdninger og
amenore)

Ved LNG-IUD bgr kvinden oplyses om risiko for udstgdelse og A
misteenke graviditet ved symptomer pa dette

LNG-IUD er en sikker og reversibel form for antikonception A
Ved LNG-IUD til unge kvinder (<30 ar) bar der klamydiapodes B
Gestagenspiralen kan med fordel benyttes som antikonception af A
kvinder med menorrhagi og dysmenorre

Gestagenspiralen kan anvendes af nulligravida B

Baggrund:

| 2007 blev der solgt 19.300 Mirena spiraler i Danmark. Det vides ikke pa hvilken indikation
de er oplagt.

Pa verdensplan har 14 millioner kvinder haft en Mirena (2008) og i 2009 har 5.5 millioner
kvinder i Europa en Mirena. 2/3 af alle Mirena spiraler opleegges i Europa.

| 2012 forventes en ny hormonspiral at komme pa markedet. Det drejer sig om
Levonorgestrel Contraception System (LCS): LCS er en low dose "Mirena”, som kan ligge i
3 ar. Den er mindre og tyndere. Den vil komme til at indeholde en lille sglvring, som kan
ses ved ultralyd

Virkningsmekanisme

Gestagenspiralens antikonceptive virkningsmekanismer er (1,2,3):

a Seedcellers motilitet i uterus og salpinges heemmes

a Veeksten af endometriet heemmes, hermed heemmes implantationen.

a Hos enkelte haemmes ovulationen, isaer i de farste maneder.

a Der er en svag fremmedlegeme-reaktion i det intrauterine miljg, der er letal for
embryoner

Traditionelt er der i litteraturen beskrevet, at en af gestagenspiralens virkningsmekanismer
er omdannelsen af cervikalsekretet, saledes at det bliver ugennemtraengeligt for saedceller
(1,3). Nyere studier kan imidlertid ikke bekreefte denne antagelse (4,5,6,7).

Efter at gestagenspiralen er seponeret, normaliseres ovennavnte forhold hurtigt, og
spiralen medfarer ingen forsinkelse for opnaelse af graviditet.
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Effektivitet

Gestagenspiralen har et Pearl index pa 0,11 (0,11 pr. 100 kvindear) (3,9,12). Dette svarer
til Pearl index for kvindelig sterilisation. Mange anbefaler pa dette grundlag, at kvinder, der
gnsker sterilisation, farst forsgger at benytte en gestagenspiral inden de bliver steriliseret

9).

Metodesvigt skyldes oftest at spiralen falder ud, uden det bliver opdaget.

| et abent randomiseret multicenter studie ses en meget lav ectopisk graviditetsrate pa
0,02 pr 100 kvindear (3). Risikoen for at blive gravid med en intrauterin gestagenspiral
0.02%. Risikoen for bade intrauterine graviditeter og ekstrauterine graviditeter nedsaettes
saledes. Hvis en LNG-IUD bruger bliver gravid, har hun en risiko pa 50 % for at
graviditeten er ektopisk (12.)

Tilfredshed:

Tilfredsheden hos brugere af gestagenspiralen stiger med kvindens alder (3). Der er
derudover vigtigt at gare sig klart at chancen for at kvinden fortsaetter med brug af spiralen
haenger ngje sammen med informationen, der er givet far oplaeggelsen. Det er saledes
vigtig at informere om blgdningsforstyrrelser (pletblgdninger som er mest udtalt de farste
1-2 maneder) risikoen for amenoré som ligge pa 20% efter ¥ ars brug.

Andelen af kvinder der fortseetter med spiralen efter 1 &r 80-93 %, efter 2 &r 66-87 %, efter
3 ar 57-82 %, efter 4 ar 51-76 % og efter 5 ar 47-65 %.

Hvem har fordel
Gestagenspiralen kan med fordel benyttes som kontraception hos kvinder med
menorrhagi og eller dysmenorre.

Nulligravida

Traditionelt har gestagenspiralen veeret brugt til kvinder der har fgdt, eller som minimum
har veeret gravide.

Flere undersggelser har vist hgij tilfredshed blandt nulligravida/para (13). Det er neeppe
sveerere at oplaegge gestagenspiralen hos nulligravida end hos kvinder der har fgdt. Men
det gar hyppigere mere ondt at fa oplagt gestagenspiralen hos nulligravida end hos
kvinder der har fgdt (14). Oplaegning af spiralen kan lettes, hvis kvinden forbehandles med
misopristol f.eks. 2 tabletter (0,4mg) i fornix posterior eller sublingualt ca.2 timer far
spiraloplaeggelsen. Ogsa NSAID 1 time fgr spiraloplaeggelsen kan nedszette smerterne og
lette oplaeggelsen.

| sveere tilfeelde kan lokalanalgesi i cervikalkanalen (eller paracervikalblok) benyttes.
Mifegyne er en anden mulighed til at lette oplaegningen af gestagenspiralen. Mifegyne
virker dilaterende uden at give kontraktioner.

Udstadningsraten af spiraler er uafhaegig af paritet (15).
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Komplikationer:

Anlaeggelse: | en undersggelse af 509 kvinder der havde fadt, lykkedes
spiralopleegningen hos 96 % i farste forsgg. | andet forsgg mislykkedes oplaegningen hos
2 kvinder., hvor af den ene fik oplagt spiral i 3. forsgg (16).

Perforation: Et randomiseret studie af Sivin et al. fandt en perforations rate pa 0,4 %,
hvilket er det bedste bud pa en perforationsrate (8)
Det er meget sjeeldent at man erkender perforationen ved selve anlaeggelsen af LNG-IUD

Udstgdelse(expulsion):

Netto kumulativ expulsionsrate er efter 1 ar 3,4 % og efter 5 ar 4,9 % (3).
Gestagenspiralen skal helst farst leegges op 3 mdr. post partum, for ellers er der for stor
risiko for at den falder ud.

Ngdpraevention:

gestagenspiralen kan ikke anbefales som ngdpraevention, da spiralen ikke akut forebygger
at det befrugtede aeg seetter sig fast i endometriet. Dette skyldes at gestagenspiralen ikke
indeholder kobber

Bivirkninger:

Blgdningsforstyrrelser: Den hyppigste bivirkning er blgdningsforstyrrelser.
Pletbladninger er den hyppigste arsag til at gestagenspiralen seponeres. Men ogsa
menorrhagi og amennorré forarsager at nogle kvinden gnsker spiralen seponeret. Det er
isaer i de farste par maneder efter opleeggelsen man ser pletblgdningerne. Fortsaetter de
meget laengere end 3-4 maneder m& man overveje vandscanning for at se om der er
intrauterin patologi, som polypper eller fibromer.

Underlivsbetaendelse: Risikoen for at fa fiernet en gestagenspiral pa grund af
underlivsbeteendelse var 0,8 % efter 5 ar og 2,2 for Nova-T (3) . Underlivsbeteendelser ses
Iseer lige efter opleeggelsen.

Gestagenspiralen ikke beskytter mod Chlamydia.

Smerter: Andersson finder en kumulative 5 ars rate for fiernelse pga. smerter pa 4,2 % (3)
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Udflad: Der er en let gget risiko for at fa fiernet gestagenspiralen pga. gentagne vaginitter.

De systemiske bivirkninger med hovedpine, acne og brystspaending er omtalt under
guideline for systemisk effekt af lokal hormon behandling. Her omtales ogsa at
"gestagenspiralen ikke gger risikoen for mammacancer og at lipidstofskiftet og blodtrykket
ikke pavirkes”.

Gestagenspiralen kan anvendes til ammende og har ingen indflydelse pa amningen eller
pa barnets trivsel.

Opleegning og kontrol

Der bgr hos unge (under 30 ar) foreligge en negativ chlamydiapodning . Uterinkaviteten
bar veere <10 cm.

Gestagenspiralen kan oplaegges ved at placere et selvholdende spekel i vagina. Der bar
foretages gynaekologisk undersggelse fgr oplaegningen, s& man kan orientere sig om
uterus lejring og opdage evt. gmhed tydende pa underlivsbeteendelse. Er man ikke helt
sikker pa at kvinden ikke er gravid ( f. eks ved brug af p-piller op til gestagenspiralen
oplaegning), bar der foreligge en negativ graviditetstest. Hvis kvinden har brugt p-piller op
til opleegningen af gestagenspiralen anbefales det at fortseette med p-piller den fgrste
cyklus efter opleeggelsen for at mindske pletblgdningstendensen. Der findes dog ingen
undersggelse om forbehandling med p-piller.

For at sikre sig mod eventuel luteal-fase graviditet, som ikke kan detekteres med
graviditetstest, anbefales det at laegge spiralen op indenfor 10 dage efter 1.
menstruationsdag.

Det er ikke ngdvendigt at foretager ultralydsscanning eller endometrie diagnostik inden
oplaegningen af gestagenspiralen.

Det anbefales kontrol efter 1-2 maneder for at konstatere om spiralen er pa plads og for at
diskutere eventuelle bivirkninger. Herefter behgves kun kontrol ved blgdningsaendringer.
Kvinden skal instrueres i at henvende sig ved aendringer i blgdningsmgnsteret.
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