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Besvarelse af spegrgsmal nr. 571 (alm. del), som Folke-
tingets Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 21. september 2006

Spergsmal 571:

"Ministeren bedes kommentere vedlagte artikel "Effektiv forebyggende be-
handling af lseseblindhed hos eldre bgr saelges som medicin og ikke som
kosttilskud!” af overlaege Carsten Edmund samt oplyse, om der er mulighed
for at ggre vitamin/mineralbehandling receptpligtig.”

Svar:

| den pageeldende artikel oplyser Carsten Edmund (CE), at rettidig behand-
ling med vitaminer og mineraler vil kunne reducere antallet af danskere,
som mister deres laesesyn som fglge af alderspletter pa nethinden (AMD).

Desuden anfgres, at vitaminer og mineraler til denne behandling herhjem-
me kun forhandles som kosttilskud. Det indebeerer, at hver tablet kun ma
indeholde en vis lavere maengde vitaminer og mineraler, og at den enkelte
patient derfor skal indtage et sterre antal tabletter - 6-8 stk. - daglig for at
opna den gnskede virkning. Efter CE’s vurdering vil det veere lettere for
patienterne, hvis de ngdvendige vitaminer og mineraler kunne godkendes i
mere koncentreret form som receptpligtige leegemidler. Herved ville den
daglige dosis kunne indtages i ganske fa tabletter, samtidig med at der ville
veere mulighed for at fa medicintilskud til behandlingen.

For sa vidt angar behandling af AMD med vitaminer og mineraler, har jeg
indhentet fglgende udtalelse fra Sundhedsstyrelsen, som jeg kan henholde
mig til:

"Leeseblindhed eller aldersrelateret maculadegeneration (AMD) er en alvor-
lig sygdom og i Danmark den almindeligste arsag til sveer synsnedsaettelse.
Forekomsten af nye behandlingsmuligheder indenfor de sidste 5 ar har
skabt hab om bedre behandling, men forelgbig er det kun en lille del af
problemet, der kan afhjeelpes. Der findes tegn pa, at indtagelse af fx gren-
sager er forbundet med en forbedret udsigt til bevarelse af synet. Hvilket
stof i gransagerne, der er ansvarlige for effekten, er endnu ikke helt klar-
lagt, men det er neerliggende at forsgge behandling med vitaminer og mine-
raler, som naturligt findes i grensagerne.

Der findes kun en videnskabelig undersagelse, der direkte viser effekten af
kosttilskud (vitaminer og mineraler) pa laeseblindhed. | en stor amerikansk
undersggelse (AREDS, The Age-Related Eye Disease Study Research
Group: A randomized placebo-controlled clinical trial of high-dose supple-



mentation with vitamin C and E and beta carotene for age-related cataract
and vision loss) behandlede man patienter med moderat fremskreden lae-
seblindhed med udvalgte kosttilskud i udvalgte doser. Studiet viste at hgj-
dosisbehandling med vitamin C, vitamin E, betacaroten, zink og kobber var
forbundet med en betydelig nedsaettelse af risikoen for alvorlig forvaerring i
Izbet af 5 ar.

Selv om behandlingen ikke var forbundet med vaesentlige bivirkninger, bar
man veere tilbageholdende med kosttilskud i unormale doser, og behand-
lingen ber kun tilbydes de patienter, som ved en omhyggelig gjenundersga-
gelse kan vises at have gjenforandringer af netop den type, som behand-
lingen er vist at virke pa. Behandlingen ma ikke gives til rygere pa grund af
aget risiko for lungekreeft ved indtagelse af betacaroten. Rygning er i gvrigt
forbundet med foraget risiko for synstab pa grund af laeseblindhed, og ry-
geophgar forbedrer prognosen for patienterne.

Ifelge AREDS-studiet er der saledes overbevisende effekt af kosttilskud pa
leeseblindhed, og Dansk Oftalmologisk Selskab anbefaler behandlingen til
specifikke patientgrupper, men flere studier efterlyses, for effekten kan
fastslas med sikkerhed.”

| anledning af spgrgsmalet har jeg desuden indhentet en udtalelse fra Lee-
gemiddelstyrelsen.

Pa baggrund heraf kan jeg oplyse, at Leegemiddelstyrelsen ikke har kend-
skab til konkrete preeparater, som kan sammenlignes med de omtalte kost-
tilskud. Kosttilskud reguleres af Fgdevarestyrelsen, der ogsa fastseetter
anbefalinger om den daglige tilfarsel af vitaminer og mineraler.

Produkter med et stort indhold af vitaminer og mineraler kan normalt ikke
godkendes som kosttilskud. De skal godkendes som laegemidler. Graensen
mellem kosttilskud og laegemidler fastseettes af Fgdevarestyrelsen og Lae-
gemiddelstyrelsen i feellesskab.

For at et praeparat kan szelges herhjemme med indikationen "forebyggelse
og behandling af AMD”, vil det kreeve, at en virksomhed har anseggt om
tilladelse til at markedsfere dette preeparat, samt at der er udstedt en mar-
kedsfgringstilladelse til det enten af Laegemiddelstyrelsen eller af Europa-
Kommissionen.

Laegemiddelstyrelsen kan ikke generelt kraeve, at en bestemt kombination
af vitaminer og mineraler skal ggres receptpligtig, men styrelsen kan pa
baggrund af en konkret ansggning tage stilling til, om et laegemiddel skal
veere receptpligtigt.

Det vil ligeledes kreeve en saerskilt vurdering, hvorvidt der kan opnas et
generelt eller enkelttilskud til et bestemt la&egemiddel.



Laegemiddelstyrelsen har desuden oplyst, at der i dag ikke er godkendt
produkter med helt den samme konkrete sammensaetning af steerke vita-
miner og mineraler, som er omtalt i artiklen.

Supplerende kan jeg oplyse, at de omtalte vitamin- og mineralpraeparater i
visse tilfeelde vil kunne skaffes som et magistrelt fremstillet lsegemiddel, det
vil sige et laegemiddel fremstillet pa et apotek til den enkelte patient. Dette
vil kreeve, at det pagaeldende preeparat er leegeordineret, samt at det ikke
er en kopi af et registreret laegemiddel med markedsfaringstilladelse.

Endelig kan jeg oplyse, at det er muligt at sgge Laegemiddelstyrelsen om
offentligt tilskud til et laegemiddel, der fremstilles magistrelt. Forudsaetnin-
gen for at opna tilskud vil vaere, at ansggningen indeholder tilstraekkelig
dokumentation for effekten af praeparatet til behandling af den pagaeldende
sygdom. Medicintilskudsneevnet - der radgiver Leegemiddelstyrelsen i sager
om sygesikringstilskud til lsiegemidler — vurderer, hvorvidt den foreliggende
dokumentation er tilstraekkelig.



