Rekommendationer angaende kopparspiral

Koppar spiraler &r ett hogeffektivt och mycket kostnadseffektivt
preventivmedel. Det laga priset &r paradoxalt nog ett dilemma eftersom
det gor det svart att genomfora kostsamma, kontrollerade
langtidsstudier.

Da spiraler alltsa inte &r speciellt dyra och det utslaget pa den langa
anvandartiden + hoga effektiviteten egentligen &r en valdig
kostnadseffektiv preventivmedelsmetod, &r det rimligt att man vid
upphandling inte bara valjer det billigaste alternativet utan &ven vager in
hur mkt evidens som finns pa effektivitet, sakerhet (dvs insattning,
utstétning, uttag mm) och duration, dvs att man inte behdver byta spiral
oftare an vart 5:e ar eller glesare.

Halso-och sjukvarden kan ocksa anses ha en skyldighet att anvanda
metoder med basta tillgédngliga evidens avseende effektivitet, sékerhet,
duration etc.

Nér det galler Lakemedelsverkets medicinsk-tekniska information, kan
den endast ta hansyn till CE-krav, medan Lakemedelsverkets
behandlingsrekommendationer for antikonception 2006, som har
utarbetas av ett antal experter, vander sig till forskrivarna och diskuterar
vilka krav som kan stallas utifran dokumenterad evidens pa effekt-
sakerhet. Man maste alltsa gora skillnad har pa vilka krav som stalls pa
att

1. en kopparspiral skall fa& CE-méarkning.
2. de krav man kan stalla pa kliniskt dokumenterad effekt och sakerhet,
dvs evidens pa att spiralen &r bra.

| fall 1. stalls krav pa att spiralen uppfyller viss hallbarhet och viss
klinisk dokumentation, dock inte fran jamforande studier och inte langre
an 3 ar. Eftersom vi som kliniker har krav pa dokumenterad effekt
(Halso- och Sjukvardslagen) behdvs jamforande effektdata fran klinisk
prévning i en hogfertil population under minst 5 ar, dessutom behdvs
data bade pa latthet vid inséttning och uttag. Den enda kopparspiral pa
svenska marknaden idag som uppfyller kraven enligt 2 &r NovaT. Darfor
ar det anvéndning av denna spiral som rekommenderas i
Lakemedelsverkets behandlingsrekommendationer och av FARG.

Jan Brynhildsen
Docent, Ordf FARG

Kristina Gemzell Danielsson,
Prof, Sekr FARG



