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Skarp lagstiftningen for lansering
av nya medicintekniska produkter!

Vara lagstiftare maste snarast ingripa mot den medicin-
tekniska industrins stindiga introduktion av nya pro-
dukter som inte granskats vetenskapligt. Det dr hog tid
att stilla liknande krav pa sikerhet och effektivitet f6r
lansering av dessa produkter som i dag tillimpas for nya

likemedel.

edan slutet av1990-talet har vii

vistvirlden sett en lavinartad

o0kning av kommersiellt till-

gingliga medicintekniska pro-
dukter avsedda att anvindas inom uro-
gynekologisk kirurgi. Det industriella
intresset for utveckling av medicintek-
niska produkter for prolaps- och inkon-
tinenskirurgi var svalt fram till 1997, da
lanseringen av TVT (tension free vagi-
nal tape) revolutionerade behandlingen
av kvinnlig anstrangningsinkontinens
[1].

TVT-operationen medforde ett verk-
ligt paradigmskifte da man 6vergick till
att helt forlita sig pa ett syntetiskt ma-
terial for att stodja uretras slutnings-
forméaga vid inkontinens [2]. TVT ar i
dag en av varldens bast dokumenterade
medicintekniska produkter och har
studerats i 6ver 900 vetenskapliga stu-
dier. Mer 4n en miljon TVT-operationer
har utforts virlden 6ver. Med detta sagt
bor det uppméarksammas att studierna
néstan uteslutande utforts efter att
produkten borjat marknadsforas — s k
post marketing studies.

Tyvérr innebar introduktionen av
TVT inte bara ett framsteg i behandling-
en av kvinnlig urininkontinens utan
aven startskottet for en vag av snarlika
plagiat dir det 4n i dag saknas veten-
skapligt underlag fér anvindning av
produkterna [3].

Under senare ar har utbudet av medi-
cintekniska produkter tagit steget 6ver
till prolapskirurgin dér det i dag finns
ett antal implantat tillgéngliga for kli-
niskt bruk [4]. For de flesta av dessa
finns i basta fall kliniska data med evi-
densgrad I1I. For- och nackdelar jam-
fort med traditionell prolapskirurgi ar
okinda, indikationerna ar oklara och de
biologiska langtidseffekterna avimplan-
taten ar helt okianda [5-7].

De kirurgiska tekniker som anvinds
vid prolapskirurgi med implantat ar,
med ett par undantag [8, 9], bristfalligt
studerade. Att de flesta av de syntetiska
implantaten ar livsbestindiga och svara
att avligsna om behovet uppstér gor
inte situationen bittre. I de nordiska
linderna utférs mer 4n 20 000 prolaps-
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Den bedrdvliga situation som beskrivs i
artikeln dr inte forbehallen urogynekologisk
kirurgi, utan samma problem star att finna
inom andra kirurgiska discipliner, framhaller
artikelforfattarna.

operationer arligen, och det uppskattas
att cirka 20-30 procent avdessaidag
utfors med nagon form avimplantat
(forsiljningssiffror ar inte offentliga).

Hur kommer det sig att detta dr mojligt?
Medicintekniska produkter regleras
inte genom Likemedelslagen utan i
stéllet genom Lag om medicintekniska
produkter (SFS 1993:584), som i sin tur
bygger pa EU-direktivet 93/42/EEC.
For kommersiell lansering aven medi-
cinteknisk produkt avsedd att implante-
ras pa manniska kriavs enbart CE-mark-
ning klass ITI. Detta innefattar att man
paratta eller annan lamplig gnagare kan
visa att implantatet under experimen-
tella férhallanden inte ar cytotoxiskt,
pyrogent, allergent, cancerogent osv.
Kliniska studier motsvarande de fas

»Nar det gdller anvandning av
medicintekniska produkter
inom urogynekologisk kirurgi
har professionen tyvdrr inte
hérsammat anspraken pa vare
sig vetenskap eller beprovad
erfarenhet «
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»Industrin underblaser beslut-
samt merkantiliseringen av
urogynekologisk kirurgi genom
att kontinuerligt introducera
nya produkter och géra snab-
ba vinster i stallet for att agna
sig at vetenskapligt under-
byggd produktutveckling.«

I-III-prévningar som kravs fore intro-
duktion av nya likemedel dr alltsa inte
noédvindiga for att biomaterial och nya
kirurgiska tekniker ska kunna erbjudas
for kliniskt bruk direkt efter CE-mark-
ning. Denna lapsus i lagstiftningen ar
nagot som de medicintekniska foreta-
gen utnyttjar till fullo. Nya generationer
avmedicintekniska produkter for in-
kontinens- och prolapskirurgi lanseras
aterkommande utan uppgift om vare sig
tydliga indikationer, kinda kontraindi-
kationer eller klinisk dokumentation.

En avgorande forutsattning for att medi-
cintekniska produkter ska lanseras i
kommersiella syften &r att det finns
kunder. Nir det giller anvéindning av
medicintekniska produkter inom uro-
gynekologisk kirurgi har professionen
tyvarr inte h6rsammat anspraken pa
vare sig vetenskap eller beprovad erfa-
renhet och visat sig alltfor villig att
anamma nya metoder utan kritisk
granskning [10]. Detta dr naturligtvis yt-
terst beklagligt och har sékert flera for-
klaringar.

Behovet av att vidareutveckla tradi-
tionell prolapskirurgi &r stort, dirom ra-
der inget tvivel [7]. Men detta kan nép-
peligen forsvara att patienterna utsitts
for experimentell verksamhet i daglig
klinisk praxis. Inte heller argumentet
att man maste skaffa sig gedigen erfa-
renhet av en viss produkt fér att kunna
utvardera densamma ar hallbart, efter-
som de nya produkterna som nar ut pa
marknaden stindigt finner villiga ko-
pare.

Med andra ord forefaller vi inte vara
sarskilt benégna att halla oss till en pro-
dukt under lingre tid utan &r beredda
att byta till ndsta generation eller alter-
nativa produkter nér sadana finns till-
gangliga. Att TVT-operationens efter-
foljare och kopior natt stora kommersi-
ella framgangar trots avsaknad av 6ver-
tygande kliniska data, dr ytterligare ett
bevis pa var flyktighet 4ven nir det gil-
ler vad som allmint betraktas som eta-
blerad standard.

Den bedrdévliga situation som be-
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skrivs ovan dr naturligtvis inte forbehal-
len urogynekologisk kirurgi, utan sam-
ma problem star att finna inom andra
kirurgiska discipliner. Att situationen ar
oacceptabel har ocks& uppmérksam-
mats internationellt dar motsvarande
lagstiftning reglerar introduktion och
bruk av medicintekniska produkter
inom sjukvarden [3, 11].

Det pagar i dag stora anstringningar i
Norden for att bringa klarhet i om, och
hur, syntetiska implantat ska anvdndas
vid prolapskirurgi. Arbetet sker genom
ett unikt multicentersamarbete som i
dag omfattar 53 kliniker i Sverige, Fin-
land, Norge och Danmark (den s k Nor-
diska TVM-gruppen). Tidigare kliniska
sikerhetsstudier och prospektiva ko-
hortstudier [9, 12] har nu 6vergattiden
storsta randomiserade prévningen av
tva kirurgiska behandlingsmetoder na-
gonsin inom urogynekologisk kirurgi
(for mer information se «www.clinical-
trials.gow»). Vi stélls dock inf6r dilem-
mat att innan studierna ar fardiga och
resultaten publicerats har kanske bade
en och tva produktgenerationer lanse-
rats med i basta fall begrinsad generali-
serbarhet till den ursprungliga produk-
ten.

Upprattande av nationella kvalitetsre-
gister ar lovvirda initiativ och har pa
sikt potential att forse kliniker med var-
defulla data. Det borde emellertid inte
aligga den offentliga hilso- och sjukvar-
den att sdkerstilla rudimentéra krav pa
siakerhet och effektivitet for produkter
som privata intressen marknadsfor i
vinstgivande syften.

Industrin underblaser beslutsamt
merkantiliseringen av urogynekologisk
kirurgi genom att kontinuerligt intro-
ducera nya produkter och géra snabba
vinster i stéllet for att dgna sig at veten-
skapligt underbyggd produktutveckling.
Detta skeende, i kombination med pro-
fessionens beredvillighet att anvéinda
dessa produkter, gor att det ankommer
pavara lagstiftare att ingripa!

Nationella och internationella myndig-
heter maste nu agera kraftfullt for att
styra om industrin till ett system for in-
troduktion av medicintekniska produk-
ter med krav pa sikerhet och effektivitet
som liknar dem som existerar for nya la-
kemedel. I vintan pa detta bor anvind-
ningen av nya medicintekniska produk-
ter begransas till kliniska studier eller
produkter dér det finns synnerligen god
dokumentation av sdkerhet och effek-
tivitet i jamforelse med traditionell ki-
rurgi.
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