KONTROLLEN AV SPIRALER
BOR SKARPAS | SVERIGE

Ny kopparspiral lattvindigt godkand

Varfor har inte Lakemedels-
verket ansvaret for saker heten
for de manga kvinnor som an-
vander koppar spiraler, och var-
for stéllsstorrekrav palakeme-
del an pa koppar spiraler?

Fragorna aktualiser as genom
mar knadsféringen av en ny spi-
ral, som inte expertgranskats av
svenska myndigheter utan ac-
cepteratsav Socialstyrelsen dér-
for att den godkantsi ett annat
EU-land. Koppar spiralen mark-
nadsfor s som lamplig aven for
kvinnor/flickor som inte fott
barn, trotsatt den provatspafa
kvinnor i den gruppen. Den kr &-
ver tatare byten an en mer be-
provad spiral, vilket kan 6ka
risken for infektioner.

En nytt intrauterint preventivmedel,
kopparspiralen Cu Safe 300 — som god-
kants och CE-mérkts i ett annat EU-
land och som dérmed kan séljas fritt i
alla EU-lander — introducerades i Sve-
rige under hosten 1996. Varken Social-
styrelsen eller Lakemedelsverket har
genomfort ndgon egen expertgransk-
ning av de handlingar som ledde till ett
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EU-typgodk&nnande. Produkten regi-
strerades som medicinteknisk produkt
klass| enligt Social styrelsensféreskrif-
ter och allménna réd (SOSFS 1994:20)
mot en registreringsavgift av 1 000 kr/ar.

Foretaget som marknadsfor den nya
spiralen, Kovaent AB, anger i en bro-
schyr att den nya spiralen »lémpar sig
aven for kvinnor/flickor som inte fott
barn». Denna direktreklam, som distri-
buerades till barnmorskor och gyneko-
loger, togs aven upp av massmedier
som utan kritisk granskning spred detta
budskap (exempel serutapanastasida).

| det bakgrundsmaterial som foreta-
get visade upp vid l&karesdllskapets
riksstdmma 1996 fanns bara en pro-
spektiv randomiserad kontrollerad stu-
die, dar 300 kvinnor fatt Cu Safe 300
och jamforts med 300 kvinnor som fétt
spirdenGyne T 380[1]. Studien visade
att det efter tre dr var signifikant fler spi-
ralutstétningar i gruppen som fétt Cu
Safe 300 och aven nagot fler gravidite-
ter, men den senare skillnaden var inte
statistiskt signifikant.

Antalet nulligravidae i studien var
endast 97, varav 53 fick Cu Safe 300.
Resultaten i denna grupp har inte redo-
visats separat. Spiradlen & registrerad
for tre &rs anvandning, till skillnad fran
flera andra i Sverige forekommande
kopparspiraer, vilka ér registrerade for
mellan fem och &tta &rs anvandning.

Godkannande i ett land

oppnar vagen till hela EU

| Sverige ansvarar Lakemedelsver-
ket for kontroll och tillsyn av |&keme-
del. Registrering av ett nytt |dkemedel
har alltid krdvt omfattande dokumenta-
tion, och tillverkaren har pa senare tid
ocksatvingatsvisaatt en ny produkt har
fordelar jamfort med tidigare registre-
rade. Registrering av |akemedel inom
EU samordnas sa att en tillverkare nu-
merakan ansbkaom ett sk EU-godkan-
nande i ett EU-land, vilket innebér att
medlet accepteras av myndigheterna
ocksdi andra EU-lander.

Frén och med den 1 januari 1995 in-
fordes en ny kontrollordning for medi-
cintekniska produkter. Sverige har an-
passat sig till de sékerhetskrav som gél-
ler inom EU fér prévning, certifiering
och mérkning av medicintekniska pro-

dukter (CE-méarkning). Socialstyrelsen
utovar tillsyn over medicintekniska
produkter (med undantag av fabriksste-
riliserade engangsartiklar och preven-
tivmedel som inte CE-mérkts och dér
Lakemedelsverket har motsvarande

uppgifter).

Higre krav for hormonspiraler

En spiral som frisétter koppar anses
varaen medicinteknisk produkt, medan
en spiral, som frisdtter en liten méngd
gestagen & ett ldkemedel. Eftersom
kopparspiraer anvands under 1ang tid
av friskaindivider kan devad géller be-
hovet av granskning och kontroll vél
jamféras med t ex hormonella preven-
tivmedel, sasom p-piller och hormon-
spiraler.

Andéaforefaller det som om mycket
hogre krav stélls for registrering och
marknadsféring av t ex p-piller eler
hormonspiraler an fér en kopparspiral,
som — om den marknadsfors pa fel akti-
gaeller svagagrunder —kan ledatill fel-
aktig anvandning med allvarligafdljder
for individen.

Spiral i

globalt perspektiv

| ett globalt perspektiv &r intrauteri-
na preventivmedel, populéart kallade
spiraler efter formen pa de allra forsta
modellerna, den vanligaste reversibla
hogeffektiva preventivmetoden. Upp-
skattningsvis 100 miljoner kvinnor
véarlden dver anvander spira [2].

Fordelar med spira & att metoden
har hdg sikerhet, langvarig effekt och
att daglig motivation frén kvinnans sida
inte behovs. Renaplast- och kopparspi-
raler har inte ndgra endokrinaeller me-
tabolaeffekter, ochfertiliteten aterstalls
direkt nér spiralen tagits bort [3]. En
spiral kraver relativt liten insats fran
sjukvérden, och kostnaden for 1ang tids
prevention &r 1g.

Fa unga svenskor anvander spiral

Ungefér 20 procent av gifta fertila
kvinnor i vérlden anvander spiral, med-
an 15 procent anvander p-piller. An-
vandningen varierar kraftigt mellan oli-
kalander.

| Kinahar 3040 procent av deferti-
la kvinnorna spiral, i USA endast 1-2
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procent [4]. Motsvarande siffor & for
Sverige (enligt en uppskattning ar
1994) 21 procent [5] och for Danmark
14 procent, medan anvéndningen av
spirder i Norge och Finland & hogre,
26 respektive 32 procent [4-6].

| Sverige anvands knappast spird
als av kvinnor i adersgruppen 15-19
&r. Andelen somvalt spiral 6kar med sti-
gande &8lder och paritet. | gruppen
20-24 & anvénder 8 procent spiral, och
andelen okar till 19 procent i gruppen
25-29 &r for att nasom hogst 30 procent
bland kvinnor 30-34 &r [5].

Kopparspiraler mycket effektiva

Renaplastspiraler anvandsintelang-
rei Sverige, eftersom dehar 1&gre effek-
tivitet och hogre frekvens biverkningar
an de modernare kopparspiraerna. En
kopparspiral har en annan verknings-
mekanism &n plastspiral. Friséttningen
av koppar har en spermietoxisk effekt s
att befruktning forhindras[4, 7]. Ytans
storlek avgor spiraens effektivitet. De
modernaste kopparspiralerna har en ut-
vidgad kopparyta och & darigenom
mycket effektiva.

Den spiral som studerats mest i jam-
forande langtidsstudier och som visats
ha mycket hog effektivitet under 1ang
tid & Gyne T 380, som déarfor utgér en
»guldstandard» bland modernakoppar-
spiraer [4]. For den har i studier dver
fem till &tta & kumulativt redovisats
mindre &n 1,5 graviditeter per 100 kvin-
nodr [4].

Spiralbyten ofta okar

risken for infektion

Intrauterinapreventivmedel blev po-
pulérai Sverigei borjan av 1970-talet,
ndr de forsta kopparspiralerna kom.
Dessa registrerades under en tid nér p-
pillerseffekter, speciellt hosungaflick-
or, borjat ifrégasittas, vilket ledde till
att man rekommenderade spiral just till
manga yngre kvinnor, som annu inte
fott barn.

Snart uppméarksammades emellertid
i fleraepidemiol ogiskastudier samban-
det mellan spiralanvandning hos unga
nulliparae och risken for akut salpingit,
sedermera ocksa for dess sequelae, t ex
ektopisk graviditet, infertilitet och kro-
niska smarttillstand [8-11].

Idag stér det klart att risken for en
uppétstigande genital infektion vid an-
vandning av kopparspira &r relaterad
till beteende som kan ©ka risken for
nedre genitalainfektioner, t ex partner-
byten. Hosen kvinnasom lever i en sta-
bil monogam relation foreligger sanno-
likt ingen okad risk for salpingit med
spiral, cavsett paritet.

Risken for uppétstigande genital in-
fektion &r storst i samband med insétt-
ningen, och under de ndrmaste veckor-
na darefter. Detta beror troligen pa att
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Saljbudskap
till barnmorskor...

»Cu Safe 300 &r framtagen och av-
sedd for dagens kvinna, dvs kvinnor
som inte f6tt barn (nullipara) eller har
upp till tre barn. Dr Kurz fran Duissel-
dorf, innovatoren bakom Cavimetern,
har med hjép av detta instrument ge-
nomf 6rt tusental smétningar av livmo-
derhdan. Det & dessa métdata som
ligger till grund for utformningen av
Cu Safe 300. Det man haft for 6gonen
ar att minimerabiverkningarnasom de
ddre spiralerna genererat, sdsom in-
fektionsrisk, smérta, obehag etc, utan
att forsdmradet godagraviditetsskydd
som en spira ger.

Cu Safe 300 & godkéand for an-
vandning inom hela EU (CE-maérkt).
Idag & det mer an 200 000 kvinnor i
Europa som anvander denna lilla mo-
derna spial. | Sverige har den anvénts
under sex & av en erfaren gynekolog
sedan 45 &r, som har haft dispens frén
Lakemedelsverket ...»

... formediat
i Veckorevyn

»Nu finnsen ny spiral ... somvar-
ken ska orsaka obehag eller bl6dning-
ar enligttillverkaren. Den skyddar lika
bra som de traditionella, men &r bara
hélften sa stor, har runda fjadrande
vingar och gor darfor inte ont.

An sa lange har Cu Safe bara an-
vants pa dispensi Sverige, men spira-
len & godkand av EU. Sa antligen
finns ett sdkert preventionsalternativ
for dig som & ung, annu inte fatt barn
och av nagon anledning inte vill an-
vanda p-piller eller kondom.»

bakterier fran vagina och cervix fors
upp i uterus med spiralen [11]. En kop-
parspiral orsakar siledes inte en infek-
tion, meni motsatstill p-piller —som pa-
verkar cervixsekretet — erbjuder den
inte heller nagot skydd mot att eninfek-
tion i vagina eller cervix sprider sig
uppat.

Alltfor lattvindiot godkannande

Vi vander oss emot att man tillater
anvandning av en kopparspiral, dér do-
kumentationen &r bristféllig och som
inte pAnagot sétt visar att den nyaspira-
len & lika bra som, eller har andra for-
delar @n, denvaldokumenterade Gyne T
380.

Vi vander oss ocksd emot att man
godkénner anvandning av en koppar-
spiral, som maste bytas vart tredje ar.
Eftersom infektionsrisken &r storst i

samband med inséitning och byte av
spiral bor antalet byten goras <3 litet
som mgjligt.

Slutligen vander vi oss emot att man
okritiskt till&ts marknadsfora en kop-
parspira till unga kvinnor, utan att ha
nagot stod for att detta &r bra eller for-
enat med minimalarisker. Det & juinte
spiraeni sig, som marknadsforingen av
Cu Safe 300 forsoker gora géllande,
utan faktorer hos anvandaren som har
storst betydel se for riskerna.

Registrering av hiverkningar

L akemedel sverket har sedan manga
& bevakat |akemedelshiverkningar,
vilket har tillfort vardefulla kunskaper
om odnskade effekter av olika lékeme-
del. Sdledes ledde t ex registrering av
forekomsten av djup ventrombos hos
kvinnor som anvande p-piller till en av
de forsta rapporterna om detta nu vél
kanda samband. N&gon motsvarande
rapportering av biverkningar vid spiral-
anvandning forkommer inte.

| L&kartidningen 28-29/96 redovisa-
de Kerstin Lindell och Elsa Ryde-
Blomkvist spiral perforationer vilka an-
malts till Patientforsakringen [12]. S&
ledes intréffar fall av alvarlig spiral-
komplikation utan att det rapporteras
som biverkning, vilket gor att vi inte vet
hur manga spiralperforationer som in-
tréffar arligeni Sverige. Vi har inte hel-
ler négra sakra uppgifter om andra bi-
verkningar i samband med anvéandning
av hormonfria former av intrauterina
preventivmedel.

Samla kontrollen

av preventivmedel

Preventivmedel sradgivning och for-
skrivning till friskakvinnor skétsi Sve-
rige idag till stor del av barnmorskor
inom ramen for deras yrkesansvar. An-
svaret for medicinsk policy, forthild-
ning och utveckling ligger som regel
hos en gynekolog, t ex moédrahd so-
vardsoverlakaren, som oftatjanstgor pa
en kvinnoklinik. P& kvinnokliniken ut-
reds och behandlas ocksd kvinnor som
fatt komplikationer av preventivmede!.

Rédgivningen innebar att for- och
nackdelar och risker med olika preven-
tivmetoder sammanvégsi en medicinsk
och alman beddmning. Medicinska
komplikationer maste uppmarksammas
och snabbt komma till forskrivarnas
k&nnedom.

Det & orimligt ochineffektivt att oli-
ka preventivmedel tvervakas av olika
tillsynsmyndigheter. Det & ocksdorim-
ligt att biverkningar av en sorts preven-
tivmedel, t ex p-piller, skall rapporteras,
medan andra potentiellt lika alvarliga
biverkningar som uppstér med annan
sorts preventivmedel, t ex kopparspira-
ler, inte registreras. Vi har i ett tidigare
inlagg i Lakartidningen propagerat for
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en béttre registrering av alvarliga bi-
verkningar i samband med spiraan-
vandning [13].

Det sétt pavilket den nya kopparspi-
ralen marknadsforts, och det magra un-
derlaget for registrering av den, har
aterigen visat att det behovs béttre kva-
litetskontroll for spiraler och spiralan-
vandning.

L &kemedel sverket ansvarar for regi-
strering av nyal&kemedel samt uppfolj-
ning av ldkemedelsbiverkningar, och
verket har kunskap och rutiner for det-
ta. Det finns behov av samma typ av
kontroll for kopparspiraler. Vi foresar
darfor att ansvaret for registrering, till-
syn och rapportering av biverkningar i
samband med kopparspiraler samlas
under Lakemedel sverket.
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Patienter med diabetes:

Ogonundersokning bor
goras fore ECT-hehandling

Patienter med diabetes och
retinopati av bakgrundstyp kan
pa ett par manader utveckla
proliferativa forandringar i
o0gonbotten med nybildade blod-
karl. Sddanakarl kan latt brista
och geupphov till blédning i
glaskroppsrummet och nedsatt-
ning av synen.

Mindre bldningar resorberas vanli-
gen under loppet av ett par veckor, men
storaeller upprepade blédningar kan ge
en best&ende synnedsittning.

For att fa synen tillbaka maste dessa
patienter genomgaen vitrektomi, ett in-
grepp som inte &r riskfritt.

Blodningar fran nybildade karl i
Ogonen intréffar vanligen spontant men
kan ocksa uppkomma som en foljd av
att blodtrycket i kérlen blir kraftigt for-
hojt. Det hander att diabetiker far en
blodning i ett 6gai samband med kraf-
tig kroppsanstrangning.

Risk for nedsatt syn

Vid ECT-behandling (elektrokon-
vulsiv terapi) av diabetiker med prolife-
rativakarl i 6gonbotten innebér dentill-
faligastegringenav blodtrycket enrisk
for blédning och nedséttning av synen,
vilket foljande fall illustrerar.

En 65-arig mantogsi januari 1992in
vid psykiatrisk klinik for reaktiv de-
pressiv psykos med gjélvanklagelser
och religitsagrubblerier.

Av journalen framgdr att han hade
haft diabetes sedan1977.

Ar 1988 hade man konstaterat diabe-
tesretinopati med spridda, olikformade
hemorragier men utan exudat eller pro-
liferationer. Han hade kontrollerats var
sjatte ménad pa 6gonklinik och efter-
hand hade han utvecklat mikroaneu-
rysm.

Aret efter hade fotokoagulation av
vanster 6gagjorts, ndgot som upprepats
tva ganger under & 1991. Vid den se-
naste kontrollen i november 1991 sags
rikligt med sma hemorragier samt mi-
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kroaneurysm och enstaka exudat. Man
kunde ocksa konstatera »fina koagula-
tionseffekter». Det fannsingen tendens
till kérlbildning eller 6dem.

Visusvar héger 0,9 och vanster 0,7.

Tva manader senare togs patienten
sdledes in pa psykiatrisk klinik. Man
bedl6t att elbehandla hans depression,
men efter den femte behandlingen kla-
gade patienten Over att synen forsam-
rats pavanster 6ga. Ogonkonsult kunde
konstatera en stor retinal blodning na-
salt och nedat. Visus pa vanster 6ga
hade forsamrat till 0,1. Tva veckor se-
nare hade det »klarnat upp betydligt»
och visusforbéttratstill 0,3.

Fortsatta kontroller har visat en viss
progress av retinopatin med prolifera-
tioner i nérheten av den retinala bl6d-
ningen. Dessa har blivit foremal for fo-
tokoagulationer, men visus pa vanster
Oga har gradvis forsamrats. Depressio-
nen har behandlats farmakol ogiskt.

Ersattes inte

Patienten har anmélt skadan till Pati-
entforsakringen, men har intefatt ndgon
ersattning eftersom det inte varit praxis
att gora égonundersotkning av diabeti-
ker fore elbehandling och den uppkom-
nabldningen inte gatt att undvikamed
ett annat utférande av den anvéanda be-
handlingsmetoden.

Aven om komplikationen & ovanlig
rekommenderar vi 6gonundersdkning
av patienter med diabetes fére ECT-be-
handling och aterhdlsamhet med be-
handlingen om det finns proliferativa
blodkarl i 6gonbottnarna.
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