Kraven for ny spiral
lika stora som for hjartklaffar

Artikeln »Kontrollen av spiraler bér
skarpasi Sverige» av lan Milsom, Kers-
tin Anderson och Viveca Odlind (L&
kartidningen 20/97) innehdller flera
sakfel och missforstand. Det &r, for det
forsta, mycket beklagligt att man till
stora delar bygger upp en hel artikel
med kritik pa det felaktiga pastdendet
att kopparspiralen & godkand enligt
klass | i Socialstyrelsens foreskrifter
och almannarad. Ett telefonsamtal till
Socialstyrelsen eller Kovalent hade gett
klarhet i den delikata certifierings-pro-
blematiken. Cu Safe-spirden & CE
klass I11-godkand, dvs hogsta klassen
som idag existerar. | sammaklass fore-
kommer tex hjartklaffar. Andra im-
plantat, t ex leder, terfinnesi den lagre
klassen Il B.

For béttre dversiktlighet har vi i upp-
rékningen nedan markerat vad vi upp-
fattar som forfattarnas pastéende med
kursiv text.

Cu Safe har ¢ expertgranskats av
svenska myndigheter (vi utgdr ifran att
det & nedan angivna instanser som av-
sesi artikeln).

— Lakemedelsverket och Etiska kom-
mittén gav dispens till en gynekolog i
Goteborg for inséttning av spiralen i
Sverige, sex & innan den fick sitt CE-
godkénnande. Denne gynekolog har
under dessa &r satt in 600 spiraler utan
komplikationer.

— Svenska myndigheter godkanner det
europeiska forfarandet vid CE-mérk-
ning och avbojde darfor all inblandning
nér Kovalent kontaktadedem foreintro-
duktionen av spiralen hésten 1996.

Cu Safe 300-spiralen marknadsférs
pa svaga och felaktiga grunder. Doku-
mentationen &r bristfallig ochvisar inte
panagot sitt att den nyaspiralen ar lika
bra som, eller har andra fordelar an
den valdokumenterade Gyne T 380,
som av forfattarnaanges som en »guld-
standard».

Publikationen van Ketz [1], som &r
den endapublikation forfattarnarefere-
rat till, trotsatt ytterligare publikationer
stéllts till Milsoms och Odlinds forfo-
gade, & for oss en viktig studie dd TCu
380A-spiralkroppen (av artikelforfat-
tarnarefereradtill under ett annat namn,
GyneT 380) &r en brareferensfor ddre
spiraersutformning. Forfattarnaskom-
mentar, att skillnaden i antalet gravi-
diteter mellan TCu 380A och Cu Safe
300 saknar statistisk signifikans, & kor-
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rekt. Men varfor utelémnar forfattarna
data i denna publikation som talar till
Cu Safes fordel? Fordelarna med Cu
Safe 300 som forfattarna missade vid
genomlasningen &r att studien visar,
med statistisk signifikans

— att uttagning pa grund av bldningar
och smérta & signifikant farre fér Cu
Safe 300,

— att uttagning pa grund av personliga
orsaker & signifikant hogre for TCu
380A-spiralen,

—att efter tre &r var det fler kvinnor i Cu
Safe-gruppen som hade sin spiral kvar
ani TCu 380A-gruppen.

Vidare anser vi att foljande citat vi-
sar pa ytterligare fordelar: »An impor-
tant fact that cannot be derived from the
data is the experience of al investiga
tors that insertion and removal of the
(very flexible) Cu Safe was definitely
easier than insertion and removal of any
IUD they had ever used, including the
TCu 380A.»

En ytterligare férdel som man kan
lasai »Anvisning till l&kare», som lig-
ger medi varje spiraforpackning, &r att
Cu Safe 300 kan séttasin vid ett sond-
métt av 5 cm. Detta métt skall jamforas
med de 6 cm som angesfor den ddrety-
pen av spiraler.

10 000 dokumenterade

cykler kravs

CE-godkénnande, klass|11, som spi-
ralen har erhdlit, kraver — s vfallet —
en gedigen vetenskaplig dokumenta-
tion. Vid CE-godkénnande av koppar-
spiral kravs enligt CEN, the European
Committe for Standardization dér 18
medlemsstater ingdr, minst 10 000 do-
kumenterade kvinnocykler. Cu Safe
300 hade sammantaget 40 000 cykler
vid godkénnandet. Dessutom har var
Cu Safe 200-spira (identisk plastkropp
med Cu Safe 300, men med 200 mm?
Cu) genomgatt studier med drygt
30 000 cykKler.

Cu Safe 300 &r godkand bara for tre-
arsinsattning.

Helt riktigt —idag. Spiralen & ny och
kliniskastudier somligger till grund for
godkannandet har nu passerat fem-ars-
gransen. Det finns idag inga nya data
som talar emot en utvidgning av CE-
godkannandet fran tre till fem &r. Den-
na utvidgning mojliggérs darfor mot
sutet av aret da sava godkannande-
proceduren & mycket omfattande.

D4 bestandsdelarna i var spiral inte

11 Cu Safe-spiralen & CE
klass I11-godkénd, dvs
hogsta klassen somidag
existerar. | samma klass f6-
rekommer t ex hjartklaffar.
Andraimplantat, t ex leder,
aterfinnesi den lagreklas-
senll B.”?

adras p& annat sitt an de liknande be-
stdndsdelarna i dldre typer av koppar-
spiraer, finns det inget som tyder paatt
Cu Safe-spiralen skulle ha en kortare
livdangd. Déaremot finns det fakta som
talar for en langre livdéangd, t ex en 20
procent grévre koppartrdd an TCu
380A. Men CE-godkannandet till&ter
inte dennatyp av resonemang utan kré-
ver —helt riktigt — studier som visar det-
ta.

Cu Safe 300 ger inget skydd mot in-
fektioner.

Koppar har under flera tusen &r an-
vants som en stark hdmmare for bakte-
rietillvéxt. Artiklar som stodjer koppa-
renshdmmande effekt pAmikroorganis-
mer finns publicerade, t ex [2] och [3].
Cu Safe har dessutom endast en kon-
trolltrdd som & fast i spiralen utan
»ndlsbga» eller knut, med andra ord
platsfor bakterietillvaxt i »stillastéende
laguner» i uterus erbjuds €.

Argument, som forfattarnafor fram,
att partnerbytem m ger 6kad risk for in-
fektion bestrider vi inte pa ndgot Sétt. |
skriften »Anvisning till 18&kare» som
medfdljer varje spiral tasdettaupp, dels
under rubriken Kontraindikationer, dels
under rubriken Varning.

Okritiskt tillats marknadsféra en
kopparspiral till unga kvinnor.

Kovalent har — till dags dato — inte
gjort ndgon reklam i dags- eller vecko-
press. Va marknadsféring har hittills
varit ett personligt brev till landets
samtliga gynekologer infor Medicin 96
och ett personligt brev till ala barn-
morskor infor lanseringen i mars. Vi
kan g goras ansvariga for att dags- och
veckopress informerar med vissa 6ver-
drifter omenny liten kopparspiral. Vi &
Overtygade om att svenska lékare och
barnmorskor kan sitt jobb och inte p&
verkas av vad dags- och veckopressen
skriver. Déremot tror vi att information
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som ges av auktoriteter, i ett mer veten-
skapligt forum som L &kartidningen, av
kolleger kan anammas som korrekt in-
formation rérande sakforhallanden.

73 procent nullipara kvinnor

Déremot i den information som har
skickats ut till gynekologer och barn-
morskor kan man i publikationerna no-
teraatt ett stort antal kvinnor som g fott
barnforekommer i studierna. Till exem-
pel i publikationerna [4] och [5] har
2 226 kvinnor anvant Cu Safe spiralen,
darav & mer 8n 73 procent (1 644) nul-
lipara kvinnor. D& aven adersfordel-
ningen finns angiven i [4] och [5] kan
man notera att det férekommer, som
forfattarna uttrycker det, »unga kvin-
nor» en brabit uppi ddrarna.

Registrering av biverkningar i

Sverige.

Forfattarna Onskar att alla biverk-
ningar med spiraler skall registreras i
Sverige. Vi stédjer dennadnskan. Deni
artikeln omtalade mojliga perforering-
en vid inséttning av spiraler finns om-
namnd i »Reported uterine perforation
rates for IUDs», Technical Report Se-
ries 753 WHO 1987. Tabell 14 i publi-
kationen visar 0,6 till 0,9 fall per 1 000
insdttningar for TCu-kroppsbaserade
spiraler med stel inforingshylsa. Om
man Gverfor detta pa Cu Safe-spiralen
skulle fler &n 180 kvinnor av de Over
300 000 som har fétt en Cu Safe-spiral
insatt ha rakat ut for perforation. Till

Socialstyrelsen

dagsdato har dock ingen perforation rap-
porterats. Vi & overtygade om att detta
goda resultat beror pa den mjuka och
flexibla spirakroppen i kombination
med en likasa flexibel infringshylsa.

Forfattarna uppfattades av 0ss som
stora auktoriteter inom preventivme-
delsomradet och de &r styrelseledamo-
ter, respektive ordférande i SFOG
(Svensk forening for obstetrik och gy-
nekologi).

Mot den bakgrunden kontaktade vi

Viveca Odlind och lan Milsom under
hosten 1996, fore var introduktion av
kopparspiralen i Sverige. Vi undrar nu
forstés: i
—Vad var avsikten med artikeln? Ar for-
fattarna missnjda med forfarandet vid
CE-godkénnande av medicintekniska
produkter eller vill man misskreditera
Kovalent AB for att man erbjuder [&ka
re och barnmorskor ett nytt alternativ
vid preventivmedelsradgivning eller
finns det ndgon annan avsikt?
— Varfor véjer forfattarna att uteldmna
signifikantaresultat ur den endaav vara
publikationer som de refererar till? Re-
sultat som visar att Cu Safe 300 & lika
bra eller béttre &n den av dem angivna
»guldstandarden»?

Vi 6verléter till 1asaren att sjdv bilda
sig en uppfattning i sakfrégorna. Och
somvi uttryckte osstill lan Milsom och
Viveca Odlind i hostas stér vi garnatill
ert forfogande om ni dnskar ytterligare
information rérande den nya generatio-
nens kopparspiral, Cu Safe 300.

Hormon- och kt_mnar__sniraler
underkastade lika hoga krav

| Lakartidningen 20/97 tar lan Mil-
som, Kerstin Andersson och Viveca
Odlind upp flera viktiga frégor om an-
vandning, kontroll, marknadsféring
m m nér det géller kopparspiraler i Sve-
rige. Forfattarna kritiserar ocksa doku-
mentation och kontroll av en kopparspi-
ral som introducerades 1996 och som i
artikeln anges vara sk klass |-registre-
rad av Sociastyrelsen. Sociastyrelsen
vill med anledning hérav gora foljande
klarlégganden och kommentarer.

Socialstyrelsen har tillsynsansvaret
Over medicintekniska produkter i an-
vandning. Vi ansvarar ocksa for kon-
trollen av medicintekniskaprodukter pa
den svenska marknaden. For dessa pro-
dukter géller nu ett nytt EU-gemensamt
regel system. Det innebér att produkter-
naskavaraladmpligafor sin anvandning
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och uppfyllahogakrav paskydd for liv,
personlig sékerhet och hdlsa. Medicin-
tekniska produkter som skall CE-maér-
kasdedasini fyraklasser: I, l1a, I1b och
.

K lassningen bygger paderisker som
manniskokroppen kan utséttas for pa
grund av produktens konstruktion, till-
verkningssétt eller anvandning. Ju hog-
re klass, desto storre krav pa bedom-
ning. Kopparspiraler tillhér den hogsta
riskklassen, klass |11, och inte den l&gs-
ta klassen, klass I. Kraven vid valide-
ring av klass I11-produkter & omfattan-
de.

Overvakar att systemet efterlevs

Produkter i klass Il och Il har hdg
riskpotential och beddms dltid av en
oberoende provnings- och certifierings-

Stor genomslagskraft

Sist meninteminst, information som
delges av kanda auktoriteter inom ett
omréde, har en stor genomslagskraft
hos |&saren, »man kan inte vara specia-
list paallt gav». Vi hadevarit tacksam-
ma om forfattarnai sin artikel hade an-
vant samma omsorg vid kontrollen av
fakta som vi utgar ifrén att de anvander
i sinavetenskapliga artiklar.

Jan Brattberg,

VD for Kovalent AB,
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organisation som befunnits ha kompe-
tens och kvalitet att bedéma egenska-
pernahos varor och tjanster, s k anmal-
da organ. Sadana provningsorgan finns
i manga EES-lander liksom i Sverige.
Desvenskaanmaldaorganen & Semko,
Sveriges provnings- och forskningsin-
stitut och Lakemedelsverket. Var upp-
gift & att dvervaka att det nyaregelsys-
temet efterlevs. Produkter som inte
uppfyller sékerhetskraven kan stoppas
av Socialstyrelsen. Vi kan ocksa stoppa
en produkt som — trots provningen —
inte haller méttet nér det val tasi bruk.

Underkastas olika regelverk

Kopparspiraler & definierade som
medicintekni ska produkter, medan hor-
monspiraler definieras som |ékemedel.
Denna uppdelning har sin grund i det
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