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Abstrakt

Bakgrund: Abilar kadsalva ar en medicinteknisk CE-maérkt produkt som é&r
baserad pé norsk grankada (Picea abies) och marknadsfors att ha effekt mot
svarldkta sar och sdr med mikrobiella forhéllanden.

Syfte: Att granska det kliniska underlaget for Abilar kadsalva och vidare granska
hur vil den vetenskapligt bevisade nyttan stimmer éverens med de hdvdandes
som anges i produktens marknadsforing.

Metod: Studien genomfordes som en begransad systematisk sammanstéllning med
SBU:s metodbok. Kliniska studier inhdmtades via direktkontakt med foretagen
Repolar Pharmaceuticals Oy och genom kompletterande litteratursokning 1
databaserna PubMed och Cochrane. Evidensstyrkan virderades enligt GRADE-
systemet.

Resultat: Totalt inkluderades fem kliniska studier. Fyra inhdmtade fran foretaget
och en via litteratursokning. Dessa omfattade olika sartyper som trycksar,
kirurgiska sér, ischemiska bensér, diabetiska fotsar och nagelsvamp. Generellt
visade samtliga studier positiva resultat. Ddremot bedomdes tillforlitligheten
enligt GRADE som lag eller mycket 1ag for samtliga studier. Detta berodde frédmst
pa hog risk for bias, brist i blindning eller laga populationer med eventuella
bortfall av patienter.

Slutsats: Sammanstéllningen visade att det vetenskapliga underlaget av Abilar
kddsalva var svagare dn vad som framstills i marknadsforingen. Med det sagt
finns det behov for framtida kliniska studier som kan ha hogre bevisvirde.

Nyckelord: Abilar, kadsalva, grankada, sar, sarbehandling
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Abstract

Background: Abilar resin salve is a CE-marked medical device based on Norway
spruce resin (Picea abies). It is marketed for its efficacy against hard-to-heal
wounds and wounds with microbial involvement.

Aim: To review the clinical evidence for Abilar resin salve and further examine
how well the scientifically proven benefits align with the claims made in the
product's marketing.

Method: The study was conducted as a limited systematic review using the SBU
handbook. Clinical studies were obtained through direct contact with the company
Repolar Pharmaceuticals Oy and through supplementary literature searches in the
PubMed and Cochrane databases. The certainty of evidence was evaluated
according to the GRADE system.

Results: A total of five clinical studies were included: four obtained from the
company and one through the literature search. These covered various wound
types, such as pressure ulcers, surgical wounds, ischemic leg ulcers, diabetic foot
ulcers, and nail fungus. Generally, all studies showed positive results. However,
the certainty of evidence according to GRADE was assessed as low or very low
for all studies. This was primarily due to a high risk of bias, lack of blinding, or
small study populations with potential patient dropouts.

Conclusion: The review indicated that the scientific evidence for Abilar resin
ointment was weaker than implied by the marketing claims. Consequently, there
is a need for future clinical studies with higher evidentiary value.

Keywords: Abilar, resin salve, Norwau spruce resin, wound, wound treatment
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BAKGRUND

Abilar kddsalva dr en CE-markt medicinteknisk produkt som utvecklats av
foretaget Repolar Pharmaceuticals Oy. Produkten baseras pd norsk grankada fran
Picea abies. Salvan dr avsedd for behandling av olika typer av hudskador som sar,
hudsprickor och bridnnskador. Den uppges ha mikrobiella egenskaper mot
bakterier, svamp och jdst och marknadsfors speciellt for sair med mikrobiell
infektionsrisk [1].

Abilar sdljs framst i apoteksmarknaden i Finland och resten av Skandinavien, men
aven 1 andra delar av EU som exempelvis Tyskland [1].

Sar

Skador pa huden orsakas av trauman som leder till rubbningar av hudens barriér.
Ett sar definieras som en hudskada, dar bindvav ersatter den normala vivnaden av
huden

Huden bestar av tre hudlager sa kallade epidermis (6verhuden), dermis
(Idderhuden) och hypodermis (underhuden). Dermis &r det tjockaste hudlagret och
dess tjocklek varierar mellan 0,05 mm och 5 mm beroende pa den anatomiska
lokalisationen. Stratum Corneum(hornlagret) dr det yttersta lagret av epidermis
och fungerar som kroppens primira skyddsbarridr [2].

Sarldkning sker 1 tre faser som kallas inflammationsfasen, nybildningsfasen och
mognadsfasen. Det borjar med den inflammatoriska responsen dér vita
blodkroppar invaderar omradet och blodkérl drar ihop sig. Sedan startar
nybildningsfasen och nya vdvnader och blodkaérl bildas for att fylla saret samtidigt
som re-epitelisering sker. Till slut sker mognadsfasen som kan paga i1 over ett ar,
dé kollagen omorganiseras pa saret. Detta leder ofta till &rr [3].

I Sverige uppskattas 0,4% av befolkningen ha svarldkta sar. Sar forekommer i
olika former och klassificeras som vulnus (priméirldkande séar) som ldker i
tidsbestdmd ordning och géller ofta exempelvis operationssér. Ulcus
(sekundérldkande sar) dr sar med bakomliggande sjukdomar. Svarldkta sar
kénnetecknas av fordrdjd ldkning. Dessa sér ldker ofta inom 4—6 veckor [4].

Sarbehandling

Sérbehandling paborjas med en systematisk bedomning av sarets typ, omfattning
och dess bakomliggande orsak. Mélet med sarbehandling ar att forebygga
infektionsrisk och 6ka forutsittningar for lakning samtidigt som lidande av saren
minskar. Nagot som gors genom att skapa en fuktbevarande miljo for saret och
ger forutsittningar for sarldkning. Rekommenderade atgarder dr rengoring,
borttagning av nekros och infektionshantering. Val av forband é&r aktuellt och
vanliga produkter dr alginater, gelbildande férband, hydrogeler, hydrokolloidala
forband, polyuretanskum, semipermeabla filmer och sarbaddsskydd. Vid kraftig
biobdrda anvénds antiseptiska forband eller produkter bestdende av exempelvis
silver, jod eller medicinsk honung [4].



For behandling av infekterade sér dr forsta steget grundlig rengoring, for
fraimjande av ldkning. Svenska riktlinjer rekommenderar i forsta hand ljummet
vatten eller koksaltlosning (0,9% NaCl). Vid behov anvinds dven antiseptisk
16sning som klorhexidin for rengdring, ddremot avtar dess effekt vid nirvaro av
blod och var [5]. Medicinsk honung ar ett annat alternativ som anvands vid
kraftiga sar. En tidigare Cochrane - dversikt visade att honung kan paskynda
lakning vid vissa typer av sar. Ddaremot bedomdes evidensgraden l1ag [6].

Abilar kadsalva

Grankéda dr en forsvarsmekanism och produceras vid skaderisk av granen. Den
har en komplex sammanséttning bestaende av flera hundratals bioaktiva
substanser med antimikrobiell och skyddande egenskaper [7].

Historiskt hdarstammar kddan fran Lappland och har legat i grund for utvecklingen
av moderna sarvardsprodukter. Forskning kring denna traditionella metod ledde
till att foretaget Repolar etablerades ar 2006. Enligt den information som foretaget
utgett, har stora forskningsansatser gjorts kring kdda och antimikrobiska
egenskaper har upptéckts. Med denna forskning utvecklade Repolar sin forsta
produkt, vilket var Abilar kddsalva med 10% kada [8].

Abilar sarsalva innehdller Norway Spruce (Picea abies) Resin som aktiv substans.
Tillsammans med ingér hjdlpdmnen som Petrolatum, Parafinum Liquidum och
denaturerad alkohol som utgdr basen till salvan. Dessa kombinerade
innehéllsimnen bidrar till produktens konsistens och héllbarhet. Abilar verkar
genom att bilda en biologisk barriér, den klassificeras darfér som medicinteknisk
och dr inte en farmakologisk produkt [5].

Repolar Pharmaceuticals Oy havdar att produkten har antimikrobiell effekt mot
bade grampositiva och gramnegativa bakterier, men dven vissa arter av jast och
svamp. Ytterligare anges produkten ha antibakteriell effekt mot multiresistenta
MRSA och VRE-patogener, samt antiinflammatoriska och re-epiteliserande
egenskaper [9].

Tidigare vetenskapliga studier

In vitro-studier har visat att grankdda himmar biofilm samt eradikerar
Staphylococcus aureus och Staphylococcus epidermidis. Dessa studier har
specifikt fokuserat pa grankadans antimikrobiella egenskaper pa bakterier, med
inriktning pé cellvdggar och cellmembran av Staphylococcus aureus [9,10,11].

Vad giller produktens kliniska nytta uppger foretaget ha bedomt den topikala
effekten av grankédda pé olika typer av sar, sdsom trycksar och kirurgiska sar
[12,13]. Vidare har dven grankédans sikerhet vid topikal anvindning analyserats,
dar fokus lagts pa irritation och allergisk reaktion av den aktiva substansen [14].

Kunskapslucka

Enligt foretaget finns det tidigare kliniska studier som undersokt effekten av kada
och dess verkan mot sér. Daremot saknas det en kritisk sammanstéllning som
verifierar hur vil evidensgrad for effekten av Abilar stimmer 6verens med dess
marknadsforing och pastaenden.



Syfte

Syftet med detta arbete ar att granska det kliniska underlaget for Abilar kéddsalva
vid sarbehandling och utvérdera hur vil dess vetenskapligt bevisade nytta
Overensstimmer med de pastdenden som anges i marknadsforingen av produkten.

MATERIAL OCH METOD

Studien genomfordes som en begriansad systematisk sammanstillning och utgick
frén “Statens beredning for medicinsk och social utvérdering”(SBU) metodbok
som végledning. Metodboken handlar om hur det systematiskt genomfors en
litteratursokning, granskning av studier som identifierats vid litteraturskningen,
samt hur sammanvégning och sammanstéllning av resultaten ska ske [15].

I syfte om att sékerstélla en transparent rapportering anvindes PRISMA —
checklistan for systematiska sammanstéllningar som kvalitetsgranskning (se
Bilaga 2) [21].

For att inhdmta studiens underlag efterfragades tillverkaren av Abilar om deras
kliniska studier som foretaget bedomer ha hogst evidensgrad. Vidare soktes
relevanta artiklar upp 1 vetenskapliga databaser. Detaljer om hur kontakt och
litteratursokning genomfordes beskrivs vidare i studiens metod.

Dokumentation fran foretaget

I utgangspunkt initierades direkt kontakt med foretaget Repolar Pharmaceuticals
Oy som ér tillverkaren av Abilar. Detta med syfte om att identifiera deras
relevanta och mest evidensstarka kliniska studier.

Foretagets officiella webbplats anvédndes for att identifiera marknadsforingschefen
som mejlet skulle skickas till. Darefter forbereddes och skickades ett formellt mejl
som efterfragade deras mest evidensstarka klinska studier for Abilar. Dessa fyra
studier exporterades senare for analys.

For erhallande av klinisk evidens kring produkten skickades foljande efterfradgan
till marknadsforingschefen:

”One product that has particularly caught my attention is Abilar from Repolar,
and the claims of the product made in your marketing materials. As part of my
research, I would greatly appreciate it if you could share with me the three clinical
studies that best support the claims your company makes about this product. The
ones you consider to be the strongest would likely be most helpful”.

Den fullsténdiga versionen av mejlet gar att hitta i Bilaga 1.



Litteratursokning

En begransad systematisk litteratursokning genomfordes under 26/2/2026 och
28/2/2026 1 databaserna Cochrane och Pubmed. Syftet med s6kningen var av
relevans for en djupare insikt av grankadans effekt vid topikal anvéndning,
avseende sarldkning, antimikrobiell effekt och dess sékerhet.

Sokorden “resin”, "wound”,”wound healing”, ”antimicrobial”, topical”, ”picea
abies” och clinical” anvindes for detaljerad sokning.

Sokstrangarna som kombinerades i Cochrane var:
1. ”resin” AND ”wound healing”
2. ”picea abies” AND ”wound healing”
3. 7antimicrobial” AND ’resin”
4. ”picea abies” AND ”clinical”

Sokstrangarna som anvéndes i Pubmed var:
1. (picea abies) AND (resin)
2. (resin) AND (wound healing)
3. (antimicrobial) AND (resin)
4. (wound) AND (resin)

De studier som identifierades via dessa sokstrdngar genomgick en systematisk
urvalsprocess. Inledningsvis via analys av titel, ddr studier som tydligt inte
Overensstimde med studiens syfte exkluderades. Kvarstaende studier granskades
senare via abstrakt, dér identifiering och beddmning av studiens relevans blev
aktuellt. Irrelevanta studier plockades bort och slutligen genomfordes en
fulltextgranskning av de aterstdende studierna for att avgdra huruvida de
uppfyllde de faststéllda inklusionskriterierna.

Urvalsprocess

Efter litteratursokning 1 Cochrane och Pubmed utfordes en granskning av de
samtliga triffar som sokningen gav. De studier som uppkommit bedémdes utifran
relevans via granskning av titel och abstrakt. Om studien ansdgs som tillimplig s&
analyserades den. Om den sigs som oldmplig sé togs den inte med.

Urvalet baserades av inklusions- och exklusionskriterier i enlighet med SBU:s
metodbok (se tabell 1).

Tabell 1: Inklusions- och exklusionskriterier for studieurvalet.

Inklusionskriterier Exklusionskriterier

1. Kliniska studier 1. Icke kliniska studier

2. Topikal behandling av In vitro-studier
grankddasalva eller Abilar. Prekliniska studier

3. Utfall: sarldkning, Oversiktsartiklar
antimikrobiell och sdkerhet. Ej fulltext av studier

4. Vetenskaplig tidskrift.

. Relevans for studiens syfte.

Nk W

N




Evidensstyrka och bias (GRADE)

Evidensstyrkan for varje utfall beddomdes med GRADE — systemet enligt SBU:s
metodbok. Tillforlitligheten bedoms som mycket 1dg, lag, mattlig, hog. Beroende
pa studiedesign fér studien en initial gradering, dir randomiserade studier bedéms
som hoga och observationsstudier bedoms ha lag evidensstyrka. Darefter viarderas
evidensstyrkan dérifrdn med fem doméner, som tynger ner bevisvirdet ytterligare:

- Om det finns risk for snedvridning pa grund av 14g kvalitet(bias).

- Om antal studier och deltagare.

- Om studierna visar olika resultat.

- Om det fattas studier.

- Om det &r problem att fora over resultaten till svenska forhallanden.

Med icke randomiserade studier kunde dven dverviganden goras for att lyfta upp
evidensen. Det kunde uppgraderas ifall den sammanvégda effekten var stor nog,
om det forelag tydlig dos-responssamband, eller ifall kiinda confounders hade
minskat effekten.

Randomiserade studier borjade pa hog tillforlitlighet (++++) medan
observationsstudier borjade pa 1ag tillforlitlighet (++00). Vid allvarliga brister
inom dessa doméner sénktes tillforlitligheten ett steg. Vid mycket allvarliga
brister i flera doméner sénktes den tva steg.

Vid bedomning klassificerades tillforlitligheten i fyra nivaer likt de i tabell
2[15][19].

Tabell 2: Beddmning enligt GRADE.

Klassificering: Vad det innebér:
+000 Mycket lag
++00 Lag

+++0 Mattlig

++++ Hog

Etisk bedomning

Denna studie dr baserad pa tidigare publicerat material och vetenskapliga studier.
Darfor kravs det ingen ny datainsamling dér deltagare ér involverade. Dérav foljer
det inte nagot krav som séger att etisk bedomning dr nédvandig [16].

Analys av data

Arbetet dr en begrdansad systematisk sammanstillning och bygger pa kvalitativ
analys av tidigare sammanstéllningar. Den kommer dirfor vara beskrivande utan
statistisk bearbetning. Powerberdkning och eventuella dataprogram kommer att
uteslutas dé arbetet &r baserad pa tidigare sammanstéllda data.

RESULTAT



I resultatdelen sammanstélldes den insamlade informationen om studierna.
Studiens karakteristiska och evidensbasering redovisas i tabell 3 enligt SBU:s
rekommenderade struktur (studiedesign, populationsférdelning, antalet deltagare i
interventionsgruppen och kontrollgruppen, uppfoljningstid, utfallsmétt och
evidensstyrka enligt GRADE) [15].

Initialt efterfrdgades tre kliniska studier, men foretaget aterkopplade med fyra
kliniska studier som de hdvdade skulle ha starkast evidensbasering och kliniskt
underlag i enlighet med deras marknadsforing.

Oversikt av dokumenterade studier fran foretaget

Efter kontakt med Repolar identifierades fyra kliniska studier som de bedémt ha
hogst bevisvirde for deras hidvdade effekter av 10% grankadesalvan (Abilar), vid
svarldkta sar. Totalt omfattade studierna 135 patienter.

Studiedesignen inkluderade en randomiserad och kontrollerad multicenterstudie,
en randomiserad prospektiv klinisk uppfoljningsstudie, en prospektiv
observationsstudie och en icke-randomiserad pilotstudie som var okontrollerad.

De sértyper som undersoktes 1 dessa studier var komplicerade kirurgiska sar,
diabetiska fotsdr (PEDIS grad 1-2), kroniska ischemiska bensar (CLI) och svéra
trycksar av grad 11-1V. Behandlingen i samtliga studier skedde via topikal
behandling med grankidsalva med eller utan kontrollgrupper. En av studierna
saknade kontrollgrupp, ddremot behandlades de resterande tre studier med
kontrollgrupper, dér en hade kontrollgrupp pa medicinsk honung, en annan
octenidin-16ning och en hade cellulosabaserade polymerforband med eller utan
silver.

Risk for bias

Hog risk for bias finns dé ingen utav studierna kunde goras blint till helhet pd
grund av grankddans och kontrollgruppernas distinkta doft, firg och konsistens
skilde sig fran varandra, vilket gjorde det svart att dolja vilken behandling som
gavs. Dessutom rapporterades bortfall 1 tva av studierna vilket gett paverkan pa
valideringen av dem. Déremot hade blinda beddmare kunnat anvindas vid
exempelvis sarfotografier som gjordes i studien. Detta har dock inte rapporterats 1
nagon av dessa projekt.

Sammanstallning av studier

Resultaten av de inkluderade studierna presenteras dversiktligt under tabell 4. 1
detta avsnitt presenteras de specifika utfall som gjorts kring granskning av
studierna. Det som resultaten baseras pa &r utfallsméitt rorande ldkning och Abilars
antimikrobiella effekter vid topikal anvindning.

Komplicerade kirurgiska sar

I denna okontrollerade icke-randomiserade studie uppnaddes fullstidndig 1dkning
hos alla 23 deltagare med en medelldkningstid pa 43 + 24 dagar med likvardiga
resultat. Bland 10 av dessa patienter forekom en positiv mikrobiell kultur med
S.aureus, Staphylococcus epidermis, Pasteurella multocida, kombination av
S.aureus och Streptococcus agalactiae, kombination av acinetobacter och
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streptococcus och en sista kombination av S.aureus och en gramnegativ rod. Ingen
av dessa identifierade bakterier paverkade ldkningstiden. Ingen allergisk reaktion
var rapporterad under behandlingstiden [13].

Diabetiska sér

I observationsstudien med kontrollgrupp var totalt 47% av patienterna med
kadsalva ldkta. Fullstdndig ldkning hade en snittuppfoljning pa 145 dagar.
Kontrollgruppen av Octenidin -16sning hade en total ldkning pé 31%. Positiva
bakterieodlingar 1 sdren minskade i jdmforelse med studiestarten i bade
intervention och kontrollgruppen. Ingen biverkning rapporterades [17].

Kroniska ischemiska bensar

I denna randomiserade studie ldkte 45% 1 en intention-to-treat-analys 1
kddagruppen och 40% i honungsgruppen. Andelen av patienter som fullféljde
studien var 90%. Bada grupperna var likvérdiga, ddremot var bortfallet
omfattande. Genomsnittligen var ldkningstiden 61 + 41 dagar for gruppen med
fullstidndig klinisk ldkning. For de patienter dir saren inte helt 1dkt under
uppfoljningen, men hade en minskning av séren var ldkningstiden 116 + 38 dagar.
Kédsalvan visade bra effekt trots infekterade sar. I denna studie forekom det
irritation pd huden i ett fall av grankddagruppen. Daremot var patienten
diagnostiserad med eksem [18].

Svéra trycksar

I denna randomiserade kontrollerade studie var andelen ldkta sar 92% i kada
gruppen jamfort 44% 1 kontrollgruppen. Studien varade 1 6 manader och hade en
signifikant snabbare effekt i grankddagruppen med ett p=0,013. Grankadagruppen
hade dven en storre effekt pa S. aureus dn 1 kontrollgruppen. En patient fick
daremot kontaktdermatit av grankadasalvan och fick dérfor avbryta behandlingen
[12].

Sammanstéllning av kompletterande litteratursokning

Den kompletterande litteratursokningen i PubMed och Cochrane identifierade en
studie som bedémdes ldmplig inom urvalsprocessen, utdver de fyra studier som
foretaget aterkopplat med. Vid granskning av sokresultaten exkluderades
majoriteten av studierna da de inte uppfyllde inklusionskriterierna. S6kningen
resulterade inte 1 att nya kliniska studier identifierades, diremot fanns det oftare
vetenskapligt underlag som behandlade in vitro-studier. Dessa studier
inkluderades dirmed inte i resultatet.

Den studie som identifierades var en klinisk studie avseende grankédans
antimykotiska effekter och identifierades i PubMed sokstriangen (picea abies)
AND (resin).

Identifikation

Identifikation via sokstrangar i Cochrane gav 11 sokresultat, varav samtliga
resultat analyserades via abstrakt och titelgranskning. I Pubmed identifierades
1137 sokresultat och analyserades via titelgranskning frimst, men dven
abstraktgranskning. Bade Cochrane och PubMed gav totalt 1148 sokresultat.
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Granskning

Vid granskningen av de identifierade studierna framkom att en stor andel var

irrelevanta i forhallande till studiens inklusionskriterier. Granskning av titel blev
dérfor relevant i en majoritet av sokresultaten. I slutindan var det sju sokresultat
kvar. Dessa sju studier analyserades via abstrakt. Av dessa bedémdes tva studier
som potentiellt relevanta.

Inkludering

Efter fulltextgranskning av de tva kvarvarande studierna exkluderades ytterligare
en studie. Slutligen var det en studie som uppfyllde samtliga inklusionskriterier
och anségs lamplig for denna begrinsade systematiska oversikt.

Tabell 3: Databassokning 1 Cochrane och PubMed, inklusive sokresultat och

urvalsprocess.
Identifikation:
Databas: Kombinationer: Sokresultat: Analys av:
Cochrane
Datum: 26/2/2026
’resin” AND “wound 1 Abstrakt
healing”
“picea abies” AND ”"wound | 3 2 titel och 1
healing” abstrakt
“antimicrobial” AND “resin” | 1 Titel
’picea abies” AND ”clinical” | 6 Titel
Databas: PubMed | Kombinationer: Sokresultat:
Datum: 28/2/2026
(picea abies) AND (resin) 7 5 abstrakt
och 2 titel
(resin) AND (wound healing) | 46 Titel och
abstrakt
(antimicrobial) AND (resin) | 785 Titel
(wound) AND (resin). 299 Titel och
abstrakt
Totalt: 1148
Granskning:
Urval: Antalet studier som Granskning: Kvarvarande
analyseras: studier:
1 1148 Titel 7
2 7 Abstrakt 2
Inkludering:
Antalet studier som Granskning: Inkluderad
analyseras: studie:
2 Fulltext 1
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Antimykotisk effekt av grankada
I denna randomiserade, prospektiva kliniska studie jimfordes kadlack (30%) med
det medicinska nagellacket amorolfin samt systemisk behandling med terbinafin.
Studien omfattade 73 patienter och pédgick i 10 ménader. I en intention to treat —
analys uppvisade kddlacket en klinisk 1dkningsandel pa 43%, medan amorolfin-
gruppen visade en ldkningsandel pa 42%. Béda lacken hade sdledes likvérdiga
effekter. Terbinafin hade en ldkningsandel pa 64%, vilket var forvintat da
systemisk behandling generellt ger hogre effekt vid nagelsvamp. Inga fall av
kontaktdermatit eller irritation forekom under studiens géng, daremot
exkluderades patienter med hartsallergi vid studiestart [20].

Vardering av studier

Tabell 4: Sammanvégda karakteristiska over inkluderade kliniska studier. Resultat
over studierna.

Ar Studiedesign Interventionen Uppf6ljnin | Utfallsmatt
Land gstid
Referens | Populations Kontrollgrupp

fordelning

Snittalder

Kon
Komplic | Des: Int: n=23 Individuell | 100% ldkning
erade Okontrollerad t(43 £ 24)
kirurgisk | pilotstudie Kontr: ingen(n=0)
a sar,
2012 Pop: 49 ar(16-
Finland | 82 ar)
[13] 65% kvinnor

35% mén
Diabetisk | Des: Int: n=35 145 dagar | Lakning hos 47%
a fotsér, | Prospektiv 1 kddagruppen och
2017 observationell | Kontr: 31% 1
Finland [ uppf6ljningsstu | Octenidin- octenidingruppen
[17] die 16sning(n =16)

Pop: 54 -59 ar

75-79% mén
Ischemis | Des: Int: n=40 61 dagar Likning hos 45%
ka Prospektiv, (6 1 kddagruppen och
bensar, randomiserad | Kontr: Medicinsk | manader) [40% 1
2020 klinisk honung(n=20) honungsgruppen
Finland | uppf6ljningsstu
[18] die

Pop:

71-76 ar

70% méan
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Svéra Des: Int: n=37 6 manader | Lakning hos 92%
trycksér, | Prospektiv, 1 kddagruppen och
2008 randomiserad | Kontr: 44% 1
Finland | och Hydrokolloidforb hydrokolloidgrup
[12] kontrollerad and(n=9) pen

multicenterstud

ie

Pop: 74-80 ar

54-67%

kvinnor
Nagelsva | Des: Int: 72 deltagare 10 Likning hos 43%
mp, 2015 | Randomiserad, manader (kada), 42%
Finland | kontrollerad Kontr: (amorolfin) och
[20] klinisk 1.Amorolfin-lack 64% (terbinafin).

provning (n=24)

2.Terbinafin-

Pop: 52-56 ar | tablett (n=25)

63% min 37%

kvinnor

Studiernas klassificering enligt GRADE
For att bedoma en studies tillforlitlighet anvéndes de fem doméaner som SBU
uppmanat anvinda enligt deras metodbok:

Om det finns risk for snedvridning pé grund av lag kvalitet(bias).
Om antal studier och deltagare.
Om studierna visar olika resultat.

Om det fattas studier.

Om det dr problem att fora 6ver resultaten till svenska forhallanden.

Randomiserade studier bedomdes initialt ha hog tillforlitlighet (++++) medan
observationsstudier bedomdes ha lag tillforlitlighet (++00). Vid allvarliga brister
sanktes tillforlitligheten ett steg. Vid mycket allvarliga brister den tvé steg. De
olika klassificeringarna gér att hitta i tabell 5.

Studierna géllande trycksar, ischemiska bensar och nagelsvamp klassificerades
som lag tillforlitlighet (++00). De var initialt hoga (++++) d& de var
randomiserade kontrollerade studier. Samtliga studier hade en risk for bias pa
grund av bristande blindning och att produkten var sponsrad inom foretaget, vilket
nedgraderade studiernas tillforlitlighet. Antal studier och deltagare var ocksa laga,
dé handlade det framst om smé populationer. Dessutom minskade den statistiska
sdkerheten pa grund av bortfall i vissa grupper. Da upprepade studier saknades,
gick det inte att bedoma ifall studierna hade dverensstimmande resultat. I studien
med nagelsvamp forelag dven problem med 6verforbarhet till svenska
forhallanden, da kadlack pa 30% studerades. Abilar har en koncentration pa 10%.
Med dessa brister som ansags allvarliga sénktes darfor klassificeringen med tva
steg och resulterade i lag tillforlitlighet.
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Studierna géllande kirurgiska sar och diabetiska fotsar klassificerades som mycket
lag tillforlitlighet (+000). De borjade som lag tillforlitlighet (++00) pé grund av att
de saknade randomisering. Risken for bias var hog 1 bada dé studierna var pilot-
respektive observationsstudie, dessutom var det grundarna for repolar som
medverkade 1 studierna. Antalet studier och deltagare var litet med sma
populationsurval. Studier och jdmforande data fattas bade internt i studien och
externt for vidare kliniska studier med hogre kvalitet. Det var till slut d&ven
problem med att Gverfora resultaten till svenska forhallanden da bevisvirdet ar for
svagt for att kunna ligga till grund i klinisk praxis. Dessa brister bedomdes som
allvarliga och nedgraderades ytterligare tva steg vilket ledde till en mycket lag

evidensstyrka.

Tabell 5: Evidensstyrka av samtliga studier och hur resultatet fastslogs.

Ar Studiedesign Faktorer som sénker | Faktor | Evidensst
Land evidens er yrka
Referens som (GRADE)
hojer | och
evide | klassificer
ns ing
Komplicerade | Okontrollerad - Hog risk for bias Inga | +000
kirurgiska pilotstudie - Fé deltagare (mycket
sér, 2012 - Saknar lag)
Finland randomisering
[13] -Begrinsade studier
externt
- Begrénsad data
internt pga
kontrollgrupp
Diabetiska Prospektiv - Hog risk for bias Inga | +000
fotsér, 2017 observationell - F4 deltagare (mycket
Finland uppfoljningsstudie | - sma lag)
[17] populationsurval
-Brist jdmforande
studier
- Begrénsad
overforbarhet
Ischemiska Prospektiv, - Risk av bias Inga | ++00
bensar, 2020 | randomiserad - liten population (lag)
Finland klinisk -begrinsat med
[18] uppfoljningsstudie | studier och saknar
studier som stimmer
overens
Svéra Prospektiv, - Risk for bias Inga | ++00
trycksar, randomiserad och | - Fa studier och (lag)
2008 kontrollerad deltagare
Finland multicenterstudie | - Bortfall
[12] -Avsaknad av
upprepade studier
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Nagelsvamp, | Randomiserad, - Risk for bias Inga | ++00
2015 Finland | kontrollerad - Fa deltagare (lag)
[20] klinisk provning | - Indirekt evidens
(kadlack hade 30%
kada och Abilar har
10% kada)
DISKUSSION

I foljande avsnitt behandlas huvudfynden, metodologin, resultaten samt deras
kliniska och vetenskapliga betydelse. Metoddiskussionen omfattar eventuella bias
och confounders, samt en bedomning av studiens styrkor och svagheter. Dessa
aspekter ligger 1 grund for studiens slutsats.

Huvudresultat

Denna begrinsade systematiska sammanstéllning hade i syfte att granska
foretagets kliniska underlag for att bedoma hur vil Abilar kddsalvas
marknadsforda effekter stimmer 6verens med dess vetenskapliga evidens.

De fynd som gjordes var att grankadasalvan har en positiv effekt pa sirlakning ur
bade ldkning och antibakteriella, sdvil antimykotiska perspektiv. Studierna visade
positiv effekt i observationsstudier och randomiserade kontrollerade studier, dar
grankadasalvan uppvisade en signifikant béttre l1dkningsgrad av sar till skillnad
fran hydrokolloidférband, men en likvérdig effekt till andra kontrollbehandlingar
som medicinsk honung och octenidin-16sning.

Déaremot var evidensstyrkan 1ag enligt GRADE, som anvéndes for att méita
tillforlitligheten av de olika studierna. Resultaten for tillforlitligheten var +000
och ++00 vilket indikerar pa svag evidens. Detta medfor att deras marknadsforda
hivdanden framstir som starka, medan det kliniska underlaget anses begréinsat
och dirmed svagt. Med detta sagt har syftet delvis uppnatts, da evidensgraden
faststdlldes som lag samtidigt som de kliniska resultaten blev uppnadda.

Metoddiskussion

Genomforande av studien med SBU:s metodbok som vigledning gav en god
struktur for granskning av foretagets utvalda studier. Genom att kombinera
dokumentation av studier fran foretaget med egen litteratursokning skapades
forutséttningar for att finga upp de studier som ansdgs ha hogst bevisvirde, och
vidare analysera ifall dessa stimde dverens med produktens marknadsforing.

Bias i kliniskt underlag

En metodologisk begransning inom studien dr risken for bias. Samtliga studier
som foretaget tillhandhallit bedomdes ha stor risk for bias. Detta kan bero pa
selektionsbias, da det var foretagets egna utvalda studier. Anledningen &r att den
ledande forskaren i studierna ér grundaren bakom Repolar Pharmaceuticals Oy
vilket gor produkten sponsrad inom foretaget. Majoriteten av de kliniska studierna
var dessutom observationsstudier. Studierna var inte heller blindade pa grund av
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produkternas karakteristiska egenskaper som deras distinkta doft, farg och
konsistens. Har hade dock blindade beddmare kunnat tillimpas vid exempelvis
utvirdering av sarens fotografier.

Confounders i kliniskt underlag

En betydande confounder var den laga deltagarpopulationen i de granskade
studierna. Ett aterkommande lagt urval av deltagare minskade variationen av
sjukdomar och andra riskfaktorer sdsom alder, kon, eller rokning. Detta
stormoment paverkade resultatet av studierna. Ett annat stormoment var bortfallet
av patienterna under studiernas gang vilket bidrog till de sma populationerna.
Bortfallet berodde framst pa dodsfall, da studien behandlade ménga patienter med
manga sjukdomar. Andra anledningar var hjartinfarkt, operationsbehov, allergisk
reaktion pa grund av hudtillstand, eget val samt okénda skil. Detta gav varierade
resultat av lakningsandelen mellan kddasalvan och kontrollgrupperna. Ett sista
stormoment specifikt for en av studierna handlade om observationsstudie utan
kontrollgrupp, vilket minskar valideringen av evidensen.

Styrkor

Styrkorna med denna studie inkluderade en systemisk struktur enligt SBU:s
metodbok. Det fanns en tydlig redovisning kring den design som studien anvint
sig av. Utfallen var ocksa tydligt framsatta i studien, d& det fanns tydliga tabeller
som framstéllde vad som skulle inkluderas, hur bedomningen gjordes, vad
resultaten visade, samt hur processen till resultaten var. Ytterligare en styrka var
anvindandet av PRISMA -checklistan for kvalitetsgranskning dver arbetet, vilket
sékerstédllde en transparent rapportering. Vidare utgdr den kritiska granskningen
av bias i de studierna som erhéllits fran foretaget en styrka i arbetet.
Evidensbedomning enligt GRADE ér en sista styrka som gav en tydlig insyn pa
tillforlitligheten av studierna.

Svagheter

Svagheter med studien inkluderade det fatal studier som sammanstélldes och
virderades. Studierna i sig hade mycket bias d& de inte var blindade och hade l14gt
patientunderlag. En annan svaghet ér att urvalet mestadels bestod av studier som
foretaget sjdlva bedomt ha hogst bevisvirde, vilket dkar risken for selektionbias.
En sista begrénsning &r att litteratursokningen 1 detta arbete hade brister, som inte
uppfyllde omfattande krav som SBU eller Cochrane stiller. Anledningen &r delvis
tiden samt den bristande kompetens och erfarenhet inom systematisk
litteratursokning, vilket kan betyda att relevanta studier har missats. I bakgrunden
forekom det ett stycke som handlade om sarrengoring i syfte om att tydliggora
etablerade rekommendationer i sarvéard. Kéllan som anvindes for denna
information ansdgs inte trovérdig da informationen befann sig i ’Internetmedicin”.
Denna kélla ér en klinisk rekommendationskélla for vardpersonal och anses darfor
inte vara en vetenskaplig primédrstudie och rdknas darfér som en svaghet i denna
studie. En ytterligare metodologisk svaghet var att studien som behandlar
nagelsvamp inte motsvarade indikationen av arbetet, vilket var sarbehandling.
Trots det inkluderades studien for att fa ett 6verseende av Abilars antimikrobiska
effekter som marknadsfors.

Svagheter i studien identifierades &ven av PRISMA - checklistan i Bilaga 2. En
metodologisk begridnsning punkterna 16a och 16b. Avsaknaden av PRISMA —
flodesschema, vilket brukar ha en central roll i systematiska sammanstéllningar
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kan medfora komplikationer for lasare av studien att snabbt 6verblicka
urvalsprocessen. Dessutom redovisades det inte de studier som exkluderats, vilket
ger en forminskad transparens av anledningen bakom exkluderingen av studien.
Uteslutandet beror pé att studien dr begrdnsad och den erfarenhetsbrist som
forekommit. Aven avsaknad av studieprotokoll férekom enligt punkt 24a, vilket ér
standardiserat inom systematiska sammanstéllningar. Dessa avsaknaden beror
frimst pé studiens tidsbegriansning dé studieprotokollen kriaver en ldngre tid for
registrering i databaser.

Resultatdiskussion

Sammanstillning visade att Abilar kddsalva hade en positiv effekt vid topikal
anvindning i de inkluderade studierna. Flera av studierna visade forbéttrad
lakning och antibakteriell effekt. En av studierna var en pilotstudie utan
kontrollgrupp och var dédrmed svagare ur bevisvirde. Resterande studier hade
diaremot kontrollgrupper. Daremot var den statistiska signifikansen ett
aterkommande problem for samtliga studier.

I studien av komplicerade kirurgiska sar uppvisade att grankédasalva hade full
lakning. Resultatet tydde dérfor pa att grankddesalva kan bidra till effektiv
sarlakning. Daremot var det en pilotstudie som saknade kontrollgrupp, darfor var
det svart att tilldela den ett hogre evidensvarde. Detta gav en osédkerhet 1 ifall
sarldkningen faktiskt berodde pa sjdlva behandlingen, eller ifall siren lakte
naturligt. Dessutom var antal deltagare lagt, vilket var ett &terkommande problem
1 flera av dessa studier.

Studien av diabetiska sar hade octenidin-16sning som kontrollgrupp och hade en
laknings andel pa 31% mot kéddagruppen som hade en ldkningsandel pa 47%.
Resultatet indikerar pa att grankada kan ha positiva effekter vid behandling av
denna typ av sar. Daremot ar studien en observationsstudie och dessutom hade
den l4gt antal i population, vilket minskar den statistiska signifikansen. Bortfall
var ocksé en tyngande faktor, vilket minskade pé bevisvirdet ytterligare.

I studien med kroniska ischemiska bensar var resultaten likvéirdiga. Kddagruppen
hade en ldkningsandel p& 45% och honungsgruppen hade en ldkningsandel pa
40%. Resultatet tyder pd att grankédesalva kan vara effektiv, ddremot &r den inte
Overlidgsen ndgon annan behandling och kan vara ett alternativ. I denna studie
forekom det bortfall, vilket gav obalanserade och sma populationer. Obalansen
mellan grupperna ger mindre statistiskt signifikanta resultat. Med detta blev dven
jamforandet mellan dessa tva alternativ forsvérat.

I studien av svara trycksar var resultaten mer positiva. En signifikant hogre
lakningsandel sdgs 1 kadagruppen med 92% jamfort med hydrokolloidférband
med en ldkningsandel pd 44%. Detta talar for att produkten kan ha en starkare
klinisk effekt gentemot andra alternativ av forband. Daremot var studiens
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population relativt liten samtidigt som bortfall forekom och kunde inte
sdkerstéllas 1 det avseendet.

Nagelsvampstudien uppvisade att kddlack med en koncentration pa 30% hade en
lakningsandel pa 43%, vilket var likvardigt till amorolfin som hade en
lakningsandel pa 42%. Noterbart dr att grankada-lacket hade en tredubblad
koncentration av grankdda gentemot Abilar, och kan darfor inte anses som helt
tillimpbar. Kédsalva har alltsd en klinisk nytta, ddremot &r den inte 6verlégsen
andra etablerade sarvardsprodukter.

Trots skillnaden 1 koncentration &r det intressant att kddlacket, som naturprodukt
hade likvérdiga effekter till syntetiska alternativ som amorolfinlack. Denna
motsvarande effekt kan utgora ett starkt argument for dess kliniska relevans,
vilket dr anmérkningsvirt dd foretaget inte har aterkopplat med denna studie.
Déaremot genomfordes studien av forskare som har kopplingar till foretaget
Repolar, vilket ger en risk for bias. Dessutom var det avsaknad av blindning pé
grund av produkternas karakteristiska egenskaper, vilket ansags som en
confounder i studien. Resultatet bedoms dock klinisk betydelsefullt sa grankada
kan fungera som en naturlig lokalbehandling till skillnad frdn andra produkter
som antingen ges systematiskt eller dr syntetiska. Detta kan dven vara
betydelsefullt for patienter 1 antingen varden eller apotek som vill undvika sadana
typer av behandlingar.

Samtliga kontrollstudier saknade fullstdndigt blindade resultat pa grund av
produktens egenskaper, vilket minskade evidensstyrkan. Evidensstyrkan
bedomdes som ldg eller mycket 1ag enligt GRADE (+000 och ++00). Det kan
didrmed konstateras att de hivdanden som framstar i marknadsforingen anses som
starkare dn vad det kliniska vetenskapliga underlaget kan stodja.

Mellan studierna forekom det variationer. I vissa studier visade grankéda battre
resultat dn andra forband. I andra studier visade den likvérdiga resultat. En
anledning till dessa variationer kan @ven ha varit sarens patofysiologiska
egenskaper, da det kan paverka likningsprocessen av de olika séren och déarfor
dven utfallen av de olika behandlingarna. En annan variation kan vara dlder och
konsfordelningen, vilket kan paverka resultaten i en bredare klinisk kontext.

I resultaten rapporterades fa biverkningar. De biverkningar som forekom i enstaka
fall bestod frdmst av kontaktdermatit eller hudirritation. Detta tyder pa att
marknadsforingen stimde 6verens med resultaten fran de inkluderade studierna da
foretaget uppger att allergiska reaktioner inte dr forkommande sévida inte
personen har 6verkédnslighet mot grankada. Det innebér dven att behandlingen
tolereras vil.

Sammantaget visar studierna att grankddesalva kan vara ett mojligt alternativ vid
sarvardsbehandling. Studierna visar samtidigt heller inte att grankada har storre
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effekt &n andra behandlingar. Detta innebar att kddan har potentiell effekt,
déremot bor den kliniska nyttan inte betraktas som sdkerstilld.

Koppling till resultatens betydelse

De metodologiska brister som forekom hade direkt betydelse for tolkningen av
resultaten. De kliniska studierna visade positiva resultat av Abilars effekt.
Déaremot forekom det hoga risker for bias och confounders som minskade
evidensstyrkan av studierna. Detta ledde till att tillforlitligheten bedomdes som
laga eller mycket laga enligt GRADE. Slutsatsen dr darfor att det kliniska
underlaget for Abilar dr svagare dn vad marknadsforingen ger uttryck for.

Framtida studier med hdgre validering kring evidensstyrkan av den kliniska nyttan
hade varit till behov. Detta kan mojliggoras med storre populationsgrupper och
blinda bedomare som utvirderar resultatet via fotografier av saren. Studier med
hogre validering har dven betydelse for forsédljningen och framforallt radgivningen
av Abilar pa apoteken. Detta kan pdverka de hivdanden som framfors i apoteken
vid rddgivning av sarvardsprodukter. Det vore darfor intressant att i framtiden
genomfora en mystery shopper-studie for att undersdka hur apotekspersonal
informerar kunder om produktens effekt och nytta.

SLUTSATS

Syftet med denna studie var att granska ifall Abilar kddsalvas marknadsforda
effekt vid sarbehandling stimde dverens med den bevisade effekten utifran dess
kliniska underlag. Detta var relevant d& det saknades en oberoende kritisk
sammanstdllning av foretagets kliniska underlag. Resultaten visade att
tillforlitligheten enligt GRADE var lag (++00) eller mycket 1lag (+000) for
samtliga studier, framst pa grund av deras hoga risk for bias och ldga
studiepopulationer. Genom att belysa detta besvarar denna studie en
kunskapslucka pa marknadsforingens ansprék, vilket framstar som svagare dn vad
det vetenskapliga underlaget stodjer.
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BILAGA 1

Dear Heidi,

My name is Madlin Hadji, and | am a pharmacy student at Malmo
University. | am writing to you in relation to my thesis, where | am
conducting research on the clinical evidence behind marketed healthcare
products.

One product that has particularly caught my attention is Abilar from
Repolar, and the claims of the product made in your marketing

materials. As part of my research, | would greatly appreciate it if you could
share with me the three clinical studies that best support the claims your
company makes about this product. The ones you consider to be the
strongest would likely be most helpful.

| would be very grateful for any documentation or references you can
provide, as they are essential for my thesis work.

Thank you for your time and consideration. | look forward to hearing from
you.

Best regards,
Madlin
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BILAGA 2

Pdf - fil med PRISMA -checklista fran 2020:

..\Desktop\PRISMA 2020 checklist - Ifylld.pdf

Location
Section and Item _ where
Topic # Checklist item item is
reported
TITLE
Title | 1 | Identify the report as a systematic review. Sida 1
ABSTRACT
Abstract | 2 | See the PRISMA 2020 for Abstracts checklist. Sida 2
INTRODUCTION
Rationale 3 | Describe the rationale for the review in the context of existing Sida 5
knowledge. och 6
Objectives 4 | Provide an explicit statement of the objective(s) or question(s) the | Sida 7
review addresses.
METHODS
Eligibility 5 | Specify the inclusion and exclusion criteria for the review and how | Sida 8
criteria studies were grouped for the syntheses.
Information 6 | Specify all databases, registers, websites, organisations, Sida 7
sources reference lists and other sources searched or consulted to
identify studies. Specify the date when each source was last
searched or consulted.
Search 7 | Present the full search strategies for all databases, registers and Sida7
strategy websites, including any filters and limits used. och 8
Selection 8 | Specify the methods used to decide whether a study met the Sida 7
process inclusion criteria of the review, including how many reviewers och 9
screened each record and each report retrieved, whether they
worked independently, and if applicable, details of automation
tools used in the process.
Data 9 | Specify the methods used to collect data from reports, including Sida 7
collection how many reviewers collected data from each report, whether och 9
process they worked independently, any processes for obtaining or
confirming data from study investigators, and if applicable, details
of automation tools used in the process.
Data items 10a | List and define all outcomes for which data were sought. Specify Tabell 1
whether all results that were compatible with each outcome och sida
domain in each study were sought (e.g. for all measures, time 9
points, analyses), and if not, the methods used to decide which
results to collect.
10b | List and define all other variables for which data were sought (e.g. | Tabell 3
participant and intervention characteristics, funding sources). och4 |
Describe any assumptions made about any missing or unclear sida 9
information. resp.
sida 13
Study risk of 11 | Specify the methods used to assess risk of bias in the included Sida 8
bias studies, including details of the tool(s) used, how many reviewers
assessment assessed each study and whether they worked independently,
and if applicable, details of automation tools used in the process.
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Section and

Topic

Checklist item

Location
where
item is
reported

Effect 12 | Specify for each outcome the effect measure(s) (e.g. risk ratio, Sida 9
measures mean difference) used in the synthesis or presentation of results.
Synthesis 13a | Describe the processes used to decide which studies were Sida 9
methods eligible for each synthesis (e.g. tabulating the study intervention
characteristics and comparing against the planned groups for
each synthesis (item #5)).
13b | Describe any methods required to prepare the data for Sida 9
presentation or synthesis, such as handling of missing summary
statistics, or data conversions.
13c | Describe any methods used to tabulate or visually display results | Sida 9
of individual studies and syntheses.
13d | Describe any methods used to synthesize results and provide a Sida 9
rationale for the choice(s). If meta-analysis was performed,
describe the model(s), method(s) to identify the presence and
extent of statistical heterogeneity, and software package(s) used.
13e | Describe any methods used to explore possible causes of Sida 9
heterogeneity among study results (e.g. subgroup analysis, meta-
regression).
13f | Describe any sensitivity analyses conducted to assess Sida 9
robustness of the synthesized results.
Reporting 14 | Describe any methods used to assess risk of bias due to missing | Sida 10
bias results in a synthesis (arising from reporting biases). och 14
assessment
Certainty 15 | Describe any methods used to assess certainty (or confidence) in | Sida 8
assessment the body of evidence for an outcome.
RESULTS
Study 16a | Describe the results of the search and selection process, from the | Sida 11
selection number of records identified in the search to the number of och 12
studies included in the review, ideally using a flow diagram.
16b | Cite studies that might appear to meet the inclusion criteria, but Sida 11
which were excluded, and explain why they were excluded. och 12
Study 17 | Cite each included study and present its characteristics. Sida 10
characteristics och 13
Risk of bias in 18 | Present assessments of risk of bias for each included study. Sida 10
studies och 15
Results of 19 | For all outcomes, present, for each study: (a) summary statistics Sida 11-
individual for each group (where appropriate) and (b) an effect estimate and | 10 och
studies its precision (e.g. confidence/credible interval), ideally using 13
structured tables or plots.
Results of 20a | For each synthesis, briefly summarise the characteristics and risk | Sida 10-
syntheses of bias among contributing studies. 12
20b | Present results of all statistical syntheses conducted. If meta- Sida 10-
analysis was done, present for each the summary estimate and 12
its precision (e.g. confidence/credible interval) and measures of
statistical heterogeneity. If comparing groups, describe the
direction of the effect.
20c | Present results of all investigations of possible causes of Sida 10-
heterogeneity among study results. 12
20d | Present results of all sensitivity analyses conducted to assess the | Sida 10-
robustness of the synthesized results. 12
Reporting 21 | Present assessments of risk of bias due to missing results Sida 15
biases (arising from reporting biases) for each synthesis assessed. och 16
Certainty of 22 | Present assessments of certainty (or confidence) in the body of Sida 14
evidence evidence for each outcome assessed. och 15
DISCUSSION
Discussion | 23a | Provide a general interpretation of the results in the context of Sida
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Section and

Topic

Item
#

Checklist item

Location
where
item is
reported

other evidence. 16,17,18
23b | Discuss any limitations of the evidence included in the review. Sida 16
23c | Discuss any limitations of the review processes used. Sida 17
23d | Discuss implications of the results for practice, policy, and future Sida 19
research.
OTHER INFORMATION
Registration 24a | Provide registration information for the review, including register Sida 17
and protocol name and registration number, or state that the review was not
registered.
24b | Indicate where the review protocol can be accessed, or state that | Sida 17
a protocol was not prepared.
24c | Describe and explain any amendments to information provided at | Sida 17
registration or in the protocol.
Support 25 | Describe sources of financial or non-financial support for the Fanns ej
review, and the role of the funders or sponsors in the review.
Competing 26 | Declare any competing interests of review authors. Fanns €]
interests
Availability of 27 | Report which of the following are publicly available and where Sida 23
data, code they can be found: template data collection forms; data extracted | och 24
and other from included studies; data used for all analyses; analytic code;
materials any other materials used in the review.

From: Page MJ, McKenzie JE, Bossuyt PM, Boutron |, Hoffmann TC, Mulrow CD, et al. The PRISMA 2020
statement: an updated guideline for reporting systematic reviews. BMJ 2021;372:n71. doi: 10.1136/bmj.n71
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