Klinisk
utvardering och
marknadsforing
av spiral oroar

Vi vill kommentera Jan
Brattbergs inlagg »Kraven for
ny spira lika stora som foér
hjéartklaffar» i Lakartidningen
25/97.

Vi anser att det stélls allde-
les for smé krav for introduk-
tioni Sverige av ett intrauterint
inlégg.

Det papekandet riktade vi i
forsta hand till véra tillsyns-
myndigheter, framst Social sty-
relsen och L&kemedelsverket.
Vi hadei vart debattinlagg an-
givit felaktig CE-klass, vilket
vi beklagar, men det &r egentli-
geninte detekniskaaspekterna
pa produkten utan den kliniska
utvarderingen och marknads-
foringen vi kénner oro infér.

L 8kemedel testasregelmas-
sigt i kontrollerade jamforande
studier, och dessa studier lig-
ger sedan till grund for regi-
strering. Anledningen &ar for-
sts att man inte kan dra nagra
sékra slutsatser om hur bra en
produkt & om deninte jamfors
med ndgot. Det finnsingen an-
ledning att stalla lagre krav pa
dokumentation av effekter och
bieffekter av ett nytt intraute-
rint inlagg an pa et nytt 1ake-
medel.

En enda studie

Né&r det géller Cu Safe 300
kan vi barafinnaatt den &r tes-
tadi enkontrollerad, jamféran-
de studie, dér man jamfért med
ett vadokumenterat inlagg,
TCu 380A (i princip sammain-
l&gg som i Sverige marknads-
fors under namnet GyneT
Slimline), med en uppfdlj-
ningstid patre ar [1]. | den stu-
dien fann man att Cu Safe 300
hade nagot fler graviditeter och
klart hogre frekvens utstot-
ningar an TCu 380 A, medan
det senare inlagget hade hogre
frekvens uttag pa grund av
blédning och smérta.

Dessa tredrsresultat fran en
enda studie har inte dvertygat
oss om att Cu Safe 300 kan er-
bjudabéttre, effektivare, sékra-
re eler mera langverkande
antikonception & TCu 380A.

Det & givetvis mycket bra
att ett inlagg ar |att att séttain,
men som pdpekas i artikeln,
och som citeras av Jan Bratt-
berg, ger studien egentligen
inget annat &n en »anekdotisk»
uppgift om att Cu Safe 300
skullevaralé&ttare att séttain an
TCu 380A [1]. Ovrig doku-
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KORRESPONDENS

Max 400 ord
i korrespondensspalten!

Till »korrespondens» valkomnas korta inlagg (hégst 400 ord
plus, om nodvandigt, ett fatal referenser), i tvd exemplar och
med dubbelt radavstand.

Eftersom korrespondensspalterna &r ett matt pa lasarnas in-
tresse for tidningen vill vi &ven fortsattningsvis varna om den-
na avdelning, som har hogt lasvarde. Genom att varje insén-
darskribent fattar sig kort kan vi bereda plats for fler och pu-
blicera snabbare.

Redaktionen férbehaller sig ratten att rubricera och forkorta
inlagg. For att paskynda publiceringen séands normalt inget
korrektur till forfattaren.

mentation baseras pa Gppna,
icke-jamférande studier [2, 3].

Ej lamplig for unga

nullipara kvinnor

Det vi kraftigt vander oss
emot ar foretagets lansering
med speciell inriktning pAunga
nulliparae. Vi ar ytterst kritiska
mot att foretaget héller fast vid
den indikationen trots &tskilli-
ga pépekanden som gjordes av
0ss och andra gynekol oger vid
foretagets utstallning i anslut-
ning till 1996 &s medicinska
riksstdmma.

| Sociastyrelsens nyligen
utgivna rapport om antikon-
ception anges att nulliparitet
generellt &r enrelativ kontrain-
dikation mot intrauterin anti-
konception [4].

Déar framgdr vidare att in-
fektionsrisken sannolikt inte &r
kopplad till inlagget utan till
insdttningen och faktoreri livs-
foringen. Kvinnor, som lever i
en stabil monogamrelationkan
rekommenderas  intrauterin
antikonception, ocavsett paritet.
Det finns emellertid ingen do-
kumentation alls som stoder att
Cu Safe 300 skulle vara mera
l[&mplig for unga kvinnor som
g fott barn &n andra inlégg. |
den ovan citerade jamférande
studieningick 53 nulligravidae
med Cu Safe 300 och 44 med
TCu 380A, men resultaten for
dessa kvinnor sarredovisades
inte och nagra slutsatser kan
sdledes g dras. Att manganul-
liparae framgangsrikt har an-
vant Cu Safe 300 bevisar ju
ingenting annat an att patient-
selektion och radgivning fun-
gerat.

»Aldre» men inte

omodern

Vi vander oss dutligen
emot att man kallar TCu 380A
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for »aldre» spiral, och dérmed
implicerar att den skulle vara
omodern. Detta maste vara ett
forsok att fa lasaren att associ-
erai tankebanor som att »ald-
re» & samre och »modern» &r
béttre. Vi anser att TCu 380A
tillhdr den senaste generatio-
nen moderna kopparspiraler
med dokumenterat hog saker-
het och lang duration och &r &t-
minstone inte »&@ldre» i nagon
negativ bemérkel se.

Om Cu Safevill konkurrera
med pa marknaden befintliga
inligg bor man styrka sin
marknadsféring med veten-
skaplig dokumentation, som
visar att detta inlégg har bétt-
re—eller  &minstone lika
bra— egenskaper vad betréffar
effektivitet och biverknings-
monster, speciellt for den mal-
grupp man riktat in sig p3,
namligen unga kvinnor som g
fott barn.
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Synfenomen
en migran-
manifestation

Jag vill kommentera insan-
daren »Fenomenet synstress
avbildat» i Lakartidningen
21/97. Patienter som oroar sig
for synfenomen somvarar mel-
lan 5 minuter och 60 minuter
och inte efterfoljs av huvud-
vark & vanligapaen 6gonmot-
tagning. Synfenomenen &r of-
tast en gradimmasom kommer
infrdnenaeller andrasidanoch
efter en stund drar sig tillbaka
& samma hdll. Vid ett tillfalle
har jag haft en person pa mot-
tagningen med pégdende s&
dant fenomen. Synfaltsunder-
sokning under fenomenet visa-
deenliten perifer inskrénkning
av synfétet. Denna person
hade senare normalt synfélt.

Det kan ocksa vara mer el-
ler mindre formade flicker i
synféltets periferi, ibland med
fargade "blixtar”, ibland ofér-
gat, ibland med tendenstill att
seut somyttersidan av ett gam-
malt militart fort. Samma per-
son kan en géng haen sort, en
annan gang en annan sorts syn-
fenomen. Aven tillstdnd av
kort varaktighet dér omvérlden
upplevssomovanligtliteneller
den egnakroppen som ovanligt
liten férekommer.

Dessa patienter har ofta pe-
rioder i sitt liv med huvudvark
av den sort som brukar kallas
stresshuvudvérk. Det &r vanligt
att det finns personer i slékten
som har migrén eller som ofta
har huvudvérk. Nyligen hade
jeg till konsultation en sudrig
pojke som oftahade huvudvérk
ovanfér Ogonen. Mamman
hade haft synfenomen av ovan-
stdendetyp. Ensyster,enmos-
ter och mormodern hade klas-
sisk migrdn. Min yngsta pa-
tient var en femarig flicka.

Synfenomen av detta slag
beskrivs férekomma  som
»aura till klassiskamigranan-
fall.

Latta tillstand

inte ovanliga

Néastan allasjukdomar fore-
kommer med svéra och l&tta
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