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Den 3 januari i år meddelade
Janssen-Cilag AB landets pre-
ventivmedelsrådgivare att till-
verkningen av kopparspiralen
Gyne-T-380 hade upphört vid
årsskiftet på grund av dålig lön-
samhet. Vidare meddelades att
det innestående lagret av Gyne-
T-380 skulle säljas ut och att det
beräknades räcka endast till
april i år. 

Vi vill påtala det tragiska och
orimliga i att multinationella fö-
retags ekonomiska intressen
skall avgöra kvinnors tillgång
till säkra och effektiva preven-
tivmetoder. Vidare vill vi lämna
rekommendationer avseende
användning av kopparspiral då
tillgången till Gyne-T-380 upp-
hör. 

Gyne-T-380, som utvecklats och tes-
tats under många år av bland annat
WHO och Population Council, har
länge varit den bäst dokumenterade och
effektivaste kopparspiralen på markna-
den. Janssen-Cilag AB är det svenska
dotterföretaget till det stora amerikans-
ka företaget Johnson & Johnson, vars
amerikanska dotterföretag Ortho Phar-
maceuticals ansvarar för Gyne-T-380.
Beslutet att lägga ner tillverkningen av

Gyne-T-380 gäller hela världen och fat-
tades ej i Sverige. Ortho Pharmaceuti-
cals har i många år velat framstå som ett
av världens ledande företag inom områ-
det kvinnohälsa med ett brett sortiment
av produkter för kvinnor såsom hormo-
nell antikonception, spiraler, pessar,
spermicida medel och hormonell sub-
stitutionsbehandling för kvinnor i me-
nopausåldern. 

Den globala användningen 
Preventivmedelsanvändningen vari-

erar mycket mellan olika länder. I ett
globalt perspektiv är användningen av
intrauterina preventivmetoder (plast-
spiral, metallring, kopparspiral, hor-
monspiral) mycket större än t ex p-pil-
ler. I Kina har man länge använt en en-
kel metallring som införs i uterus efter
första barnets födelse och som därefter
kan sitta kvar under resten av kvinnans
fertila period. Denna lilla intrauterina
metallring är troligen den vanligaste
»moderna» preventivmetoden i värl-
den, men även i Kina har användningen
av moderna kopparspiraler ökat på be-
kostnad av metallringar. 

Användningen av intrauterina pre-
ventivmetoder är högre i Europa, speci-
ellt i Norden, än i USA, där endast 1
procent av kvinnor i fertil ålder använ-
der en intrauterin preventivmetod. Un-
dersökningar i de nordiska länderna ty-
der på att 20–25 procent av kvinnor i

fertil ålder, dvs omkring 400 000 kvin-
nor i Sverige, använder en intrauterin
preventivmetod [1]. 

Vilken metod som används varierar
mellan olika åldersgrupper. Siffror från
en longitudinell undersökning av en
grupp kvinnor i Göteborg som följts
från 19 till 34 års ålder avseende pre-
ventivmedelsanvändning illustrerar
detta [2]. Spiralanvändningen ökade
från 3 procent vid 19 års ålder till 11
procent vid 24 års ålder, till 19 procent
vid 29 års ålder och till 30 procent vid
34 års ålder [2]. 

Metoder som används i Sverige
Det finns för närvarande sex olika

intrauterina preventivmetoder som sa-
luförs i Sverige. Plastspiraler har sedan
länge försvunnit från vår marknad och
kvar finns fem kopparspiraler: Gyne-T-
380, Multiload 250, Nova-T-380, Cu
SAFE 200 (som nyligen har döpts om
till Flexi-T 200), Cu SAFE 300 (om-
döpt till Flexi-T 300), och dessutom
hormonspiralen, Levonova (Figur 1).

Siffran i kopparspiralens namn avser
kopparytan i mm2. Flera studier har vi-
sat att en kopparyta >300 mm2 ger en
högre effektivitet än <300 mm2. Obero-
ende uppgifter om försäljningen av int-
rauterina preventivmetoder är svåra att
få fram eftersom det inte finns något
centralt register över försäljningen i
Sverige, men enligt färska uppgifter in-
hämtade från företagen har det årligen

Produktionen av världens effektivaste kopparspiral har upphört:

Skall vinstintressen avgöra kvinnors
tillgång till säkra preventivmedel? 
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’’ Dessutom får Gyne-T-
380 anses vara färdigut-
vecklad, vilket innebär kla-
ra ekonomiska fördelar om
ett annat företag skulle
överta produktion och för-
säljning. Vi föreslår därför
att företaget snarast över-
lämnar rättigheterna till ett
annat seriöst företag, som
är villigt att ta ansvar för
att producera och saluföra
Gyne-T-380.’’
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sålts ungefär 40000 Gyne-T-380,
22 000 Nova T-380; 4 000 Multiload
250, 2000 CU SAFE 200 och 300 samt
40000 Levonova.

Gyne-T-380. Denna kopparspiral ut-
vecklades ursprungligen av Population
Council, som är en internationell, fri-
stående organisation som verkar för ut-
veckling och utvärdering av nya pre-
ventivmetoder. Hög säkerhet har doku-
menterats i randomiserade långtidsstu-
dier av bland annat WHO [3], med en
kumulativ graviditetsfrekvens under 5
års användning på 1,4 per 100 kvinnoår
(Tabell 1). 

Gyne-T-380 har i studier över 10 år
visat ett kumulativt graviditetstal på cir-
ka 1,5 graviditeter per 100 kvinnoår, och
Gyne-T-380 är den enda kopparspiral
som har kunnat godkännas för 10 års
användning [4-6]. Det råder därför se-
dan länge internationell enighet om att
denna kopparspiral bör vara jämförelse-
objekt och »golden standard» för andra
intrauterina inlägg i framtida studier. 

Det finns inget belägg för att antalet
utstötningar, uttag på grund av smärta
eller blödningar, blodförlusten vid
menstruation eller andelen kvinnor med
dysmenorré skiljer sig hos kvinnor med
Gyne-T-380 jämfört med kvinnor med
andra kopparspiraler [3-7]. Den långa
användningstiden medför en potentiellt
minskad risk för infektion, eftersom ris-

ken för uppåtstigande infektion är störst
i samband med insättningen [8]. 

Nova-T-380. Dokumentationen för
Nova-T-380 baseras i stor utsträckning
på föregångaren, NovaT med 200 mm2
kopparyta, som tidigare var den mest
använda kopparspiralen i Sverige [9].
Det finns för närvarande få studier med
Nova-T-380 och långtidsuppföljningen
är begränsad. Batar och medförfattare

utvärderade denna kopparspiral i en öp-
pen studie hos 400 kvinnor, av vilka 259
var utvärderingsbara vid 2-årsuppfölj-
ning [10]. Den kumulativa gravidi-
tetsfrekvensen efter 2 år var 1,6/100
kvinnoår [10]. 

Det pågår en randomiserad studie i

Figur 1. De sex olika intrauterina
preventivmetoder som saluförs i Sverige.

Tabell I. Sammanfattning av randomiserade jämförande långtidsstudier av olika kopparspiraler och av hormonspiralen (LNG-IUD). Orsaker till
avbrott (graviditet, utstötning, smärta/blödning) anger kumulativ frekvens per 100 kvinnoår. 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 insättningar Graviditet Utstötning Smärta och blödning

3-årsstudier
Cu Safe 300 11 300 2,5 6,8 10,4
TCu 380A 11 300 1,5 2,7 15,6
TCu 220C 3 1 032 1,7 4,5 17,3
ML 250 3 1 011 2,8 3,1 17,6

5-årsstudier
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 1 847 12,3 6,2 15,7
TCu 220C 3 1 881 6,6 7,5 15,7
TCu 220C 3 1 396 4,0 9,3 17,0
TCu 380A 3 1 396 1,4 8,2 18,5
Nova T 200 13 937 5,9 6,7 26,7
LNG-IUD 13 1 821 0,5 5,8 19,6
TCu 380 Ag 12 1 121 1,4 7,4 23,3
LNG-IUD 12 1 124 1,1 11,8 15,4

10-årsstudier
TCu 220C 5 1 396 5,8 11,9 27,2
TCu 380A 5 1 396 2,2 11,2 30,9

12-årsstudier
TCu 220C 5 1 396 5,8 12,8 34,3
TCu 380A 5 1 396 2,2 12,5 35,5

Gyne-T-380 Nova-T-380 Multiload 250

Flexi-T 200 Flexi-T 300 Levonova
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Norge där 380 kvinnor har randomise-
rats till Gyne-T-380 och 405 kvinnor till
Nova T 380. Graviditetsfrekvensen vid
1 år var 0 för Gyne-T-380 och 0,7/100
kvinnoår för Nova-T-380 (Skjeldestad
FE, pers medd, 2000). Nova-T-380 är
godkänd för 5 års användning.

Multiload 250. I en stor randomise-
rad jämförande studie [3] av Multiload
250 och TCu 220C omfattande mer än
2 000 kvinnor var den kumulativa gra-
viditetsfrekvensen efter 3 år 2,8 (Tabell
1). Multiload 250 är godkänd för 3 års
användning.

Cu SAFE 200 och Cu SAFE 300. Det
finns en randomiserad kontrollerad stu-
die, där 300 kvinnor fått Cu SAFE 300
och jämförts med 300 kvinnor som fått
Gyne-T-380 under 3 år [11]. I studien
var det efter 3 år ingen statistiskt signi-
fikant skillnad i graviditetsfrekvens
men signifikant fler utstötningar i grup-
pen som fått Cu SAFE 300 [11]. Cu
SAFE 200 och 300 är registrerade för 3
års användning.

Levonova. Ett intrauterint inlägg
som frisätter levonorgestrel (Levonova)
är sedan 1992 godkänt i Sverige. Hor-
monspiralen Levonova, vars verknings-
mekanism skiljer sig helt från koppar-
spiralernas, [12, 13] ger en mycket hög
effektivitet, med en kumulativ gravidi-
tetsfrekvens på 0,5/100 kvinnoår under
5 år [13]. Levonova erbjuder utöver sin
antikonceptionella effekt även andra
fördelar såsom minskad blodförlust vid
menstruation och minskad förekomst
av dysmenorré [13]. Levonova är god-
känd för 5 års användning.

Alternativ till Gyne-T-380
Då tillgången på Gyne-T-380 beräk-

nas upphöra i april i år står valet i fram-
tiden mellan Nova-T-380, Multiload
250 eller Cu SAFE 200/300, om en kop-
parspiral skall väljas, eller Levonova
om kvinnan föredrar detta. Bland kop-
parspiraler rekommenderas i första
hand Nova-T-380. 

Denna rekommendation motiveras
av den längre användningstiden för
Nova-T-380 jämfört med de andra i
Sverige tillgängliga kopparspiralerna
(5 år jämfört med 3 år) samt av att kop-
parytan är 380 mm2, vilket kan förmo-
das göra Nova-T-380 acceptabelt effek-
tiv. Rekommendationen motiveras även
av den stora erfarenheten hos svenska
barnmorskor och gynekologer vad gäl-
ler insättningsteknik från föregångaren,
Nova-T, som tidigare var den mest an-
vända kopparspiralen i Sverige. Dess-
utom tycks ingen av de övriga koppar-
spiralerna vara bättre vad gäller effekti-

vitet och användningslängd än Nova-T-
380. 

Hormonspiralen Levonova kan vara
ett alternativ eftersom den har en högre
effektivitet än kopparspiraler och dess-
utom medför flera andra positiva hälso-
effekter för kvinnan. Det bör dock note-
ras att hormonella biverkningar såsom
humörpåverkan, bröstspänningar och
acne kan förekomma trots den mycket
låga hormonutsöndringen, och därige-
nom är inte Levonova lämplig för alla
kvinnor [13].

Företaget borde kunnat bättre
Samtidigt som det finns ett enormt

behov i världen av säkra, billiga, lång-
tidsverkande och effektiva preventiv-
metoder är det en tragisk paradox att
den metod som nog kommer närmast
dessa mål tas bort ifrån marknaden på
grund av att den har för dålig lönsam-
het! Gyne-T-380 var uppenbarligen för
billig för marknaden! 

Det är beklagligt och anmärknings-
värt att Ortho Pharmaceuticals, som
äger patent på Gyne-T-380, har beslutat
lägga ner tillverkningen. Vi finner det
både stötande och svårförståeligt att
företaget anger dålig lönsamhet som or-
sak, då många andra mindre företag
fortfarande lyckas producera och sälja
kopparspiraler. Vi anser att Ortho Phar-
maceuticals borde ha kunnat behålla
Gyne-T-380 på marknaden, även om
lönsamheten vore begränsad, såsom en
service för världens kvinnor. 

Det är kanske inte förvånande att ett
amerikanskt företag inte prioriterar pro-
duktionen av intrauterina preventivme-
del då dessa används mycket lite i USA.
Vi är väl medvetna om att ett företag
måste ta hänsyn till lönsamhet, men det
borde funnits andra möjligheter än att
lägga ned produktionen av Gyne-T-380. 

Överlåt rätten till annat f öretag!
Ett tänkbart alternativ hade varit att

överlämna rättigheten på Gyne-T-380
till ett annat företag, som varit berett att
fullfölja produktion och försäljning.
Det finns ett sådant färskt exempel från
området familjeplanering. När företa-
get Hoechst Marion Roussel beslutade
att upphöra med produktionen av mife-
priston (Mifegyne) – ett läkemedel som
används vid medicinska aborter – över-
lämnade företaget rättigheterna avseen-
de produkten till ett litet nystartat före-
tag för en symbolisk summa. Tillgång-
en till preparatet kunde därimed säkras. 

Eftersom Gyne-T-380 är dokumen-
terat överlägsen alla andra kopparspira-
ler och har en relativt stor global an-

vändning borde det rimligen ha funnits
ekonomiska förutsättningar att driva
produktionen vidare. Dessutom får
Gyne-T-380 anses vara färdigutveck-
lad, vilket innebär klara ekonomiska
fördelar om ett annat företag skulle
överta produktion och försäljning. 

Vi föreslår därför att företaget sna-
rast överlämnar rättigheterna till ett an-
nat seriöst företag, som är villigt att ta
ansvar för att producera och saluföra
Gyne-T-380. 
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