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Coloplast reagerer på FDA’s beslutning om at fjerne kirurgiske transvaginale net som 
behandlingsform mod nedsunken underliv 
 
Coloplast blev i går informeret om, at den amerikanske føderale fødevare- og 
lægemiddelmyndighed FDA (US Food and Drug Administration) ikke har godkendt Restorelle 
DirectFix Anterior, og at selskabet øjeblikkeligt skal ophøre med markedsføring og distribution 
af Restorelle DirectFix Anterior.   

Som følge heraf kræver FDA, at alle syntetiske transvaginale net til anteriore brug, herunder 
Coloplasts’ Restorelle DirectFix Anterior, ikke længere må markedsføres og distribueres i 
USA. Det sker med øjeblikkelig virkning. 
 
I overensstemmelse med FDA’s vejledning anbefaler Coloplast, at kvinder, som har 
transvaginale net som behandling af nedsunken underliv, bør fortsætte med deres årlige og 
andre rutinemæssige undersøgelser samt opfølgende pleje. Der er ingen grund til at foretage 
sig yderligere, hvis man er tilfreds med sin operation og ikke oplever bivirkninger eller 
komplikationer. Er man bekymret eller har spørgsmål bør man dog tale med en fagperson.  
Man kan læse FDA’s fulde beskrivelse her. 
 
Coloplast er skuffet over FDA’s beslutning om at fjerne kirurgiske transvaginale net som 
behandlingsform for kvinder, der lider af nedsunken underliv. Coloplast har samarbejdet med 
FDA om en række kliniske studier (522 clinical studies) for at dokumentere den langsigtede 
effektivitet og sikkerhed ved brugen af transvaginale net. 
 

- "Vores mission i Coloplast er at gøre livet lettere for mennesker med intime 
sundhedsbehov. Nedsunken underliv kan være et smertefuldt, pinligt og 
invaliderende problem for de kvinder, der lider af det. Selvom salget af produkter, der 
behandler nedsunken underliv udgør cirka 0,2% af vores globale omsætning, tror vi 
på, at patienter og deres læger har ret til et udvalg af forskellige behandlingsformer. 
Vi er skuffede over FDA’s beslutning, fordi den reducerer antallet af 
behandlingsformer for kvinder med nedsunken underliv. Vi vil fortsat tilbyde 
alternative behandlingsformer, "siger CEO Kristian Villumsen, Coloplast. 
 

Coloplast har alternative løsninger til samme type af produkter, herunder vævsprodukter 
samt alternative behandlingsmuligheder for nedsunken underliv. FDA's beslutning begrænser 
sig til transvaginale net til behandling af nedsunken underliv og omfatter ikke net til 
behandling af stress-inkontinens. 
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