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Produktionen av vérldens effektivaste kopparspiral har upphort:

Skall vinstintressen avgora kvinnors
tillgang till sdkra preventivmedel?

Den 3 januari i ar meddelade
Janssen-Cilag AB landets pre-
ventivmedelsradgivare att till-
verkningen av kopparspiralen
Gyne-T-380 hade upphort vid
arsskiftet pa grund av dalig 16n-
samhet. Vidare meddelades att
det innestaende lagret av Gyne-
T-380 skulle séljas ut och att det
beréknades racka endast till
april i ar.

Vi vill patala det tragiska och
orimliga i att multinationella f6-
retags ekonomiska intressen
skall avgora kvinnors tillgang
till sédkra och effektiva preven-
tivmetoder. Vidare vill vi [amna
rekommendationer avseende

Gyne-T-380 géller hela varlden och fat
tades ej i Sverige. Ortho Pharmaceut
cals har i manga ar velat framsta som €
av varldens ledande foretag inom omré
det kvinnohélsa med ett brett sortimer
av produkter for kvinnor sdsom hormo
nell antikonception, spiraler, pessal
spermicida medel och hormonell sub
stitutionsbehandling for kvinnor i me-
nopausaldern.

Den globala anvéndningen

Preventivmedelsanvandningen vari
erar mycket mellan olika lander. | ett
globalt perspektiv ar anvandningen a
intrauterina preventivmetoder (plast:
spiral, metallring, kopparspiral, hor-
monspiral) mycket storre an t ex p-pil-

" Dessutom far Gyne-T-
380 anses vara fardigut-
vecklad, vilket innebar kla-
ra ekonomiska fordelar om
ett annat féretag skulle
Overta produktion och for-
saljning. Vi foreslar darfor
att foretaget snarast over-
lamnar rattigheterna till ett
annat seriost foretag, som
ar villigt att ta ansvar for
att producera och saluféra
Gyne-T-38(7

ler. | Kina har man lange anvant en erfertil lder, dvs omkring 400 000 kvin-

kel metallring som infors i uterus eftemor i Sverige, anvander en intrauterin
forsta barnets fodelse och som dareft@reventivmetod [1].
kan sitta kvar under resten av kvinnans Vilken metod som anvands varierar
fertila period. Denna lilla intrauterinamellan olika aldersgrupper. Siffror fran
metallring ar troligen den vanligasteen longitudinell undersdkning av en
Gyne-T-380, som utvecklats och tessmoderna» preventivmetoden i varlgrupp kvinnor i Goéteborg som foljts
tats under manga ar av bland annaen, men aven i Kina har anvandningefnan 19 till 34 ars alder avseende pre-
WHO och Population Council, harav moderna kopparspiraler tkat pa berentivmedelsanvandning illustrerar
lange varit den bast dokumenterade odtwstnad av metallringar. detta [2]. Spiralanvdndningen okade
effektivaste kopparspiralen pa markna- Anvandningen av intrauterina prefran 3 procent vid 19 ars alder till 11
den. Janssen-Cilag AB ar det svenskantivmetoder ar hogre i Europa, specprocent vid 24 ars alder, till 19 procent
dotterforetaget till det stora amerikansellt i Norden, &n i USA, dar endast lvid 29 ars alder och till 30 procent vid
ka foretaget Johnson & Johnson, vargrocent av kvinnor i fertil lder anvan-34 ars alder [2].
amerikanska dotterféretag Ortho Phader en intrauterin preventivmetod. Un-
maceuticals ansvarar for Gyne-T-380dersdkningar i de nordiska landerna ty- Metoder som anvands i Sverige
Beslutet att lagga ner tillverkningen awer pa att 20-25 procent av kvinnor i Det finns for narvarande sex olika
intrauterina preventivmetoder som sa-
lufors i Sverige. Plastspiraler har sedan
Forfattare lange forsvunnit fran var marknad och

IAN MILSOM VIVECA ODLIND kvar finns fem kopparspiraler: Gyne-T-
professor, avdelningen fér obstetrik docent, divisionschef, divisionen for380, Multiload 250, Nova-T-380, Cu
och gynekologi, institutionen fér kvinnors halsa, Karolinska sjukhu-SAFE 200 (som nyligen har dopts om
kvinnors och barns hélsa, Géteborgs set, Stockholm till Flexi-T 200), Cu SAFE 300 (om-
Universitet, Goteborg; ordférande ikERSTIN ANDERSSON dopt till Flexi-T 300), och dessutom
Svensk férenings for obstetrik och meq gr, gverlakare, kvinnokliniken, hormonspiralen, Levonova (Figur 1).

gynekologi (SFOG) arbets- och re-  gapigrenska Universitetssjukhuset siffran | kopparspiralens namn avser

= o : 2 > kopparytan i mrh Flera studier har vi-
Ele:rAeSég)rUpp for familieplanering  Gstra, Goteborg, styrelseledamot Lot it en kopparyta >300 rAiger en

.. SFOG hégre effektivitet &n <300 nirObero-
INGRID OSTLUND BO VON SCHOULTZ ende uppgifter om forsaljningen av int-
modrahalsovardsoverlakare, professor, avdelningen for obstetrikrauterina preventivmetoder &r svara att
Regionsjukhuset, Orebro, sekretera- och gynekologi, institutionen for f& fram eftersom det inte finns nagot
re i FARG kvinnors och barns halsa, Karolinscentralt register éver férsaljningen i
ka institutet, Stockholm, ordférandeSverige, men enligt farska uppgifter in-
i SFOG. hamtade fran foretagen har det arligen

anvandning av kopparspiral da
tillgangen till Gyne-T-380 upp-
har.
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salts ungefr 40000 Gyne-1380, .
22 000 Nowva T-380; 4 000 Multiload Wf_f : i
250, 2000 CU SAFE 200 och 300 sam | i :
40000 Leronova. F

Gyne-1380.Denna lopparspiral ut ! e

vecklades ursprungligerv #opulation i

Council, som ar en internationell, fri

stdende ganisation somerkar for ut

veckling och utérdering & nya pre '-
ventivmetoder Hog sakrhet har doku Gyne-T-380 Nova-T-380 Multiload 250

menterats i randomiserade langtidsst
dier av bland annat WHO [3], med en
kumulatv graviditetsfrekvens under 5
ars amandning pa 1,4 per 100 kvinno& Flexi-T 200 Flexi-T 300 Levonova
(Tabell 1).

Gyne-T380 har i studierier 10 ar
visat ett kumulatit graviditetstal pa cir
ka 1,5 graiditeter per 100 kvinnoaoch
Gyne-F380 ar den endaokparspiral
som har kunnat godkannas for 10 &
arvandning [4-6]. Det rader darfor-se
dan lange internationell enighet om a
denna bpparspiral borara jamforelse
objekt och »golden standard» fér andra Figur 1. De sex olika intrauterina
intrauterina inlagg i framtida studier  ken for uppatstignde infektion &ar stérst  preventivmetoder som salufors i Sverige.

Det finns inget beldgg for att antalei samband med inséattningen [8].
utstotningr, uttag pa grundvasmarta Nova-T380. Dokumentationen for
eller blédningr, blodférlusten vid Nova-T-380 baseras i stor utstrackningitvarderade dennakparspiral i en 6p
menstruation eller andelen kvinnor mega forgangaren, NeaT med 200 min pen studie hos 400 kvinnaw vilka 259
dysmenorré skiljer sig hos kvinnor medopparyta, som tidigre \ar den mest var utérderingsbara vid 2-arsuppfol;
Gyne-F380 jamfort med kvinnor med arvanda lopparspiralen i Srige [9]. ning [10]. Den kumulatia gravidi-
andra lopparspiraler [3-7]. Den laag Det finns fér nararande & studier med tetsfrekensen efter 2 arav 1,6/100
arvandningstiden medfor en potentiellNova-T-380 och langtidsuppfoljningenkvinnoar [10].
minskad risk for infektion, eftersom is &r beréansad. Batar och medfétfare Det pagr en randomiserad studie i»

Tabell . Sammanfattning av randomiserade jamforande langtidsstudier av olika kopparspiraler och av hormonspiralen (LNG-IUD). Orsaker till
avbrott (graviditet, utstotning, smarta/bloédning) anger kumulativ frekvens per 100 kvinnoar. TCu380A och TCu380Ag = prototyper till Gyne T
380; ML 250 = Multiload 250; TCu220C = prototyp till Cu T; Cu Safe 300 = Flexi-T 300.

Orsaker till avbrott

Referens Antal inséttningar Graviditet Utstotning Smarta och blédning

3-arsstudier

Cu Safe 300 11 300 2,5 6,8 10,4
TCu 380A 11 300 15 2,7 15,6
TCu 220C 3 1032 1,7 4,5 17,3
ML 250 3 1011 2,8 3,1 17,6
5-arsstudier

Nova T 200 9 918 2,2 9,3 26,7
TCu 220C 9 947 5,8 7.2 23,7
Nova T 200 3 1847 12,3 6,2 15,7
TCu 220C 3 1881 6,6 7,5 15,7
TCu 220C 3 1396 4,0 9,3 17,0
TCu 380A 3 1396 1,4 8,2 18,5
Nova T 200 13 937 5,9 6,7 26,7
LNG-IUD 13 1821 0,5 5,8 19,6
TCu 380 Ag 12 1121 1,4 7,4 23,3
LNG-IUD 12 1124 1,1 11,8 15,4
10-arsstudier

TCu 220C 5 1396 58 11,9 27,2
TCu 380A 5 1396 2,2 11,2 30,9
12-arsstudier

TCu 220C 5 1396 5,8 12,8 34,3
TCu 380A 5 1396 2,2 12,5 35,5
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Norge dar 380 kvinnor har randomisevitet och améandningslangd an Na-T-

rats till Gyne-F380 och 405 kvinnor till
Nova T 380. Graiditetsfrekvensen vid

1 &rar 0 for Gyne-1380 och 0,7/100
kvinnodr for Nowa-T-380 (Skjeldestad
FE, pers medd, 2000). Ma-T-380 &r

godkand for 5 ars aandning.

vandning borde det rimligen ha funnits
380. ekonomiska forutsattniray att drva
Hormonspiralen Leonova kan \ara produktionen vidare. Dessutomarf
ett alternati eftersom den har en hogreéGyne-F380 anses ara firdigutveck
effektivitet &n lopparspiraler och dess lad, vilket innebéar klara elnomiska
utom medfor flera andra posii hélse fordelar om ett annat foretag skulle
effekter for kvinnan. Det bér dock nete dverta produktion och forsaljning.

Multiload 250.1 en stor randomise ras att hormonella bérkningar sdsom

Vi foreslar darfor att foretaget sna

rad jamfoérande studie [3yaviultiioad humorp&erkan, bréstspanniag och rast erlamnar rattigheterna till ett an
250 och TCu 220C oraftande mer &n acne kan forekmma trots den myekt nat seridst foretag, som ar villigt att ta

2 000 kvinnor \ar den kumulatia gra
viditetsfrekvensen efter 3 ar 2,84bell

ldga hormonutsondringen, och darigeanswar for att producera och saluféra
nom ar inte Leonova lamplig for alla Gyne-TF380.

1). Multiload 250 &r godkand for 3 arskvinnor [13].
arvandning.

Cu SAFE 200 dtCu SAFE 30M@et Foretaget borde kunnat battre
finns en randomiseraahtrollerad stu Samtidigt som detirins ett enormt
die, dar 300 kvinnordtt Cu SAFE 300 behw i varlden a sékra, billiga, lang
och jamforts med 300 kvinnor sodtf tidsverkande och &ktiva preventiv- 2.
Gyne-T380 under 3 ar [11]. | studienmetoder &r det en tragisk paradox att
var det efter 3 ar ingen statistiskt signiden metod som nogoknmer narmast
fikant skillnad i graiditetsfrekvens dessa mal tas bort ifrdan marknaden pa
men signifkant fler utstotningr i grup  grund & att den har for dalig [6nsam
pen som &tt Cu SAFE 300 [11]. Cu het! Gyne-T380 \ar uppenbarligen for
SAFE 200 och 300 argestrerade for 3 billig for marknaden!
ars anandning. Det ar beklagligt och anmarknings

Levonova. Ett intrauterint inldgg vart att Ortho Pharmaceuticals, som
som frisatter leonomgestrel (Leonova) &ger patent pa Gyne380, har beslutat
ar sedan 1992 godkant i &ige. Hor lagga ner tillverkningen. Vfinner det
monspiralen Leonova, \ars \erknings bade stétande och &vforstaeligt att
mekanism skiljer sig helt frAnobpar foretaget anger dalig lonsamhet som or
spiralernas, [12, 13] ger en mytkog sak, dd marg andra mindre foretag
effektivitet, med en kumulatigravidi- fortfarande lyckas producera och salja’
tetsfrekvens pa 0,5/100 kvinnoar undekopparspiralerVi anser att Ortho Phar
5 ar [13]. Leonova erbjuder utéer sin  maceuticals borde ha kunnat behalla
antikonceptionella dékt &en andra Gyne-F380 pa marknaden,vén om
fordelar sasom minskad blodférlust vidonsamhetenare bgransad, sdsom eng,
menstruation och minskad forakst service for @rldens kvinnar
av dysmenorré [13]. Leonova ar god Det ar kans& inte fonanande att ett
kand for 5 ars arindning. amerikanskt féretag inte prioriterar pro
duktionen & intrauterina preentvme- 7.
del da dessa mands myckt lite i USA.
Vi ar val medetna om att ett féretag
maste ta hansyn till lonsamhet, men d
borde funnits andra mdjligheter an att™
lagga ned produktionervasyne-F380.

Alter nativ till Gyne-T-380

Da tillgdngen pa Gyne-380 berak
nas upphorai april i &r stéalet i fram
tiden mellan Nwa-T-380, Multiload
250 eller Cu SAFE 200/300, om enyk
parspiral skall #@ljas, eller Lgonova
om kvinnan foredrar detta. Blanax
parspiraler reemmenderas i forsta
hand Nea-T-380.

Overlat ratten till annat f dretag! S

Ett tankbart alternatihade warit att
overlamna rattigheten pa Gyne380

Denna rekmmendation moteras till ett annat foretag, sormavit berett att 10-

av den langre arndningstiden for fullfélja produktion och férsaljning.
Nova-T-380 jamfort med de andra iDet finns ett sddangfskt eempel fran
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