Mycket tidig medicinsk abort -
En randomiserad klinisk provning
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Effektivitet och sdakerhet vid mycket tidig medicinsk abort undersoktes i denna randomiserade,
kontrollerade multicenterprévning som utférdes bland annat i Helsingfors. Omedelbar behand-
ling redan innan graviditeten visualiserades med ultraljud jamférdes med standardbehandling,
dar behandlingen fordrdjs tills en intrauterin graviditet bekraftas. Resultaten visade att mycket
tidig medicinsk abort inte ar samre an standardbehandling vad galler komplett abort och
sakerhet, vilket tyder pa att tidig behandling kan vara ett sakert och effektivt alternativ. Fran
Finland deltog professor Oskari Heikinheimo, medicine doktor Janina Kaislasuo och medicine

doktor Frida Gyllenberg i studien.

Bakgrund

Medicinsk abort med en kombination av
mifepriston och misoprostol dr en mycket
effektiv och séker metod fér inducerad abort
under forsta trimestern (1, 2). Trots detta finns
det begrdnsad evidens for dess effektivitet och
sidkerhet vid mycket tidiga graviditeter, det
vill sdga innan en graviditet kan visualiseras
med ultraljud. Denna studie, publicerad i
New England Journal of Medicine i november
2024, syftade till att utvédrdera effektiviteten
och sdkerheten vid mycket tidig medicinsk
abort jamfért med standardbehandling, dér
behandlingen fordrdjs tills en intrauterin
graviditet bekréftas.

Metod

Studien var en randomiserad multicenterprov-
ning, dar deltagarna utgjordes av kvinnor som
sokte medicinsk abort for en tidig graviditet
(gestationsldngd under 42 dagar), utan en
bekriftad intrauterin graviditet via ultraljuds-
undersokning. Deltagarna randomiserades in
i tvad grupper: en grupp som fick omedelbar
behandling (tidig start) och en grupp som
fick standardvard med behandling nér en
intrauterin graviditet kunde bekréftas (stan-
dard). Det primara utfallet var komplett abort,

definierat som ingen pagéende graviditet och
inget behov av kirurgiskt ingrepp inom 30 da-
gar efter behandlingen. Studien var designad
som en sa kallad non-inferiority-prévning, och
marginalen sattes till 3,0 procentenheter for
den absoluta skillnaden mellan grupperna.

Resultat

Totalt inkluderades 1 504 kvinnor pa 26 stu-
dieorter i nio ldnder, varav Kvinnokliniken
i Helsingfors var en av studieorterna. Av
dessa randomiserades 754 deltagare till tidig
start-gruppen och 750 till standardgruppen.
I analysen intention-att-behandla uppnaddes
komplett abort hos 95,2 procent av delta-
garna i tidig start-gruppen och 95,3 procent i
standardgruppen, med en absolut skillnad pa
-0,1 procentenheter (95 % konfidensintervall,
2,4 till 2,1), vilket visar att tidig behandling
inte dr underldgsen standardbehandling. Ek-
topiska graviditeter forekom hos 1,3 procent
i tidig start-gruppen och 0,8 procent i stan-
dardgruppen, med en ruptur fére diagnos i
tidig start-gruppen. Allvarliga biverkningar
intréaffade hos 1,6 procent i tidig start-gruppen
och 0,7 procent i standardgruppen. De flesta
var okomplicerade sjukhusinldggningar for
behandling av ektopisk graviditet eller ofull-
stindig abort.
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Sekundara utfall

Sekundéra utfall inkluderade ofullstdndig
abort, behov av ytterligare medicinsk behand-
ling, infektioner behandlade med antibiotika,
oplanerade kontakter och acceptansmaétt som
antal blodningsdagar och maximal smérta.
Behovet av kirurgiskt ingrepp for ofullstiandig
abort var lagre i tidig start-gruppen (1,8 %)
jamfort med standardgruppen (4,5 %). Antalet
pagéende graviditeter var nagot hogre i tidig
start-gruppen (3,0 %) jamfort med standard-
gruppen (0,1 %).

Slutsatser

Utifran resultaten kan vi konstatera att mycket
tidig medicinsk abort inte &r sdmre &n stan-
dardbehandling vad giller effektivitet och
sdkerhet. Resultaten visar att tidig behandling
kan vara ett sdkert och effektivt alternativ fér
kvinnor som soker abort i ett mycket tidigt
skede av graviditeten.
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