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Medicintilskudsnævnets indstilling – Feraccru 
 
Norgine Danmark A/S ansøgte den 22. september 2020 om generelt klausuleret tilskud til Feraccru. Sagen 
blev behandlet på Medicintilskudsnævnets møde den 20. oktober 2020, hvor virksomheden også havde 
foretræde. Medicintilskudsnævnet afgav indstilling i sagen den 30. november 2020. 
 
Lægemiddelstyrelsen har modtaget en ny opdateret ansøgning sammen med høringssvar fra Norgine Dan-
mark A/S den 24. oktober 2021. Ansøger søger om generelt klausuleret tilskud til følgende klausul: 
 
”Andenvalgsbehandling til patienter, som ikke kan tåle eller ikke har opnået tilstrækkelig effekt af behandling 
med orale divalente behandlingsalternativer”. 
 
Lægemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af den opdaterede ansøgning samt den nye klausul.  
 
Sagen blev behandlet på vores møde den 23. november 2021, hvor virksomheden også havde foretræde. 
 
Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der gælder ved afgørelse af, om der skal ydes generelt tilskud til 
et lægemiddel, at lægemidlet: 
 

Feraccru 
(hårde kapsler med indhold af ferrimaltol i styrken 30 mg) 

 
ikke får generelt klausuleret tilskud. 
 
Godkendt indikation 
Feraccru er ifølge produktresumeet1 godkendt til behandling af jernmangel hos voksne. 
 
Dosis og behandlingsvarighed 
Den anbefalede dosis af Feraccru er ifølge produktresuméet1 én kapsel to gange dagligt.  
Kapslerne bør synkes hele på tom mave (med et halvt glas vand), da absorptionen af jern nedsættes, når 
Feraccru tages sammen med et måltid. 
 
Før påbegyndelse af behandling med Feraccru bør diagnosen jernmangel eller jernmangelanæmi stilles på 
grundlag af blodprøver; det er vigtigt at undersøge årsagen til jernmanglen og at udelukke andre årsager til 
anæmien end jernmangel.1  
 
Behandlingens varighed afhænger af, hvor svær jernmanglen er, men sædvanligvis behøves mindst 12 
ugers behandling. Behandlingen fortsættes så længe som nødvendigt for at genopfylde kroppens jerndepo-
ter i henhold til blodprøver.1   
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Jernmangel og jernmangelanæmi 
Jernmangel defineres ifølge Lægehåndbogen2 som tomme jerndepoter i knoglemarven, der påvises ved lavt 
plasma ferritin. Jernmangelanæmi defineres af Dansk Selskab for Gastroenterologi og Hepatologi (DSGH) 
som serum ferritin <30 µg/L og hæmoglobinniveau <8,1 mmol/l for mænd, <7,4 mmol/l for kvinder og <6,8 
mmol/l for gravide.3  
 
Forekomsten af jernmangelanæmi i Danmark er angivet i Tabel 1.  
 
Tabel 1. Andelen af personer med tomme/lave jerndepoter og jernmangelanæmi i Danmark3,4,5,6 
Køn Aldersgruppe  Tomme jerndepoter*  

(%) 
Lave jerndepoter** 
(%) 

Jernmangelanæmi*** 
(%) 

Mænd     
16 – 31 år 0,8 5,3 0 
40 – 70 år 0,4 1,5 1,16 

Kvinder     
16 – 19 år 14,7 47,1 14,7 
20 – 24 år 9,2 35,6 3,4 
25 – 31 år 8,6 35,2 3,7 
40 – 70 præmenopause 11,1 29,9 2,8 
40 – 70 postmenopause 1,8 5,7 0,3 

*tomme jerndepoter: ferritin <13-16 µg/l, **lave jerndepoter: ferritin <32-34 µg/l, ***jernmangelanæmi: Hæmoglobinniveau 
nedsat, ferritin <13-16 µg/l. 
 
Hovedårsagen til jernmangelanæmi er ifølge DSGH malnutrition og gastrointestinalt blodtab forårsaget af 
infektioner eller infestationer.3    
 
Ifølge Patienthåndbogen7 forekommer jernmangel hyppigst hos følgende grupper:  

• Spædbørn, som er født for tidligt eller med indvandrer baggrund. 
• Børn 1-5 år samt unge menstruerende piger. 
• Gravide.  
• Brugere af traditionelle spiral typer (ikke hormonspiral) på grund af kraftig blødning.  
• Bloddonorer. 
• Personer, som bruger medicin med kendte blødningsbivirkninger (gigtmedicin, salicyltater, Mare-

van). 
• Personer, som har fået fjernet mavesækken. 
• Personer med cøliaki eller kroniske sygdomme i tarmen som Crohns sygdom eller ulcerøs colitis. 
• Midaldrende og ældre mennesker med kræftsygdom i mave-tarm-kanalen. 

 
Gravide anbefales ifølge Sundhedsstyrelsen et dagligt jerntilskud på 40-50 mg ferrojern fra 10. graviditets-
uge og resten af graviditeten.8  
 
Behandlingsvejledninger i relation til jernmangelanæmi 
Dansk Selskab for Gastroenterologi og Hepatologi 
Ifølge DSGHs behandlingsvejledning Udredning og behandling af uforklaret anæmi med jernmangel uden 
synlig blødning3 fra 2014 anbefales peroral jernsubstitution, såfremt der ikke er inflammation eller intestinal 
malabsorptiv sygdom. Sædvanligvis anbefales 100-200 mg jern (ferrosalte) to gange dagligt. Dosering hver 
anden dag kan også anvendes, da absorptionsprocenten af jern er øget ved reducerede jerndepoter, hvilket 
nedsætter hyppigheden af bivirkninger som kvalme, mavesmerter og obstipation/diarre. Reticulocyttal kan 
kontrolleres efter cirka en uge og skal vise en stigning. Behandlingen fortsættes indtil 3 måneder efter nor-
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maliseret hæmoglobinniveau for at sikre opfyldning af jerndepoterne. Ved effekt af peroral jernsubstitution 
normaliseres hæmoglobin indenfor 6-12 uger.  
 
Intravenøs jernbehandling anbefales af DSGH ved manglende effekt af eller bivirkninger til peroral behand-
ling, samt ved intestinal malabsorption eller ved længerevarende inflammation (for eksempel aktiv kronisk 
inflammatorisk tarmsygdom).3   
 
Dansk Endokrinologisk Selskab 
Ifølge Dansk Endokrinologisk Selskabs (DES) behandlingsvejledning Fedmekirurgi9 fra 2017 er anæmi en 
hyppig komplikation efter gastrisk bypass og sleeve gastrektomi, som følge af nedsat intestinal jernabsorpti-
on. Ved simpel jernmangelanæmi anbefaler DES peroralt jerntilskud 200 mg dagligt. DES angiver, at dosis 
kan fordobles ved utilstrækkelig effekt såfremt dette tolereres. Intravenøs jernbehandling kan ifølge DES 
anvendes i de tilfælde, hvor peroral behandling ikke kan gennemføres på grund af for eksempel intolerans 
eller dårlig compliance.9      
 
Studier af Feraccru 
Til dokumentation af Feraccrus effekt er der udført to fase III studier: AEGIS-IBD10 og AEGIS-CKDa, samt et 
længerevarende opfølgningsstudie11 baseret på forlængelse af AEGIS-IBD studiet. Effekten af Feraccru er 
desuden sammenlignet med andre jernholdige lægemidler i en indirekte analyse12.  
 
AEGIS-IBD studiet10 omfatter voksne med jernmangelanæmi og colitis ulcerosa eller Crohns sygdom, hvor 
tidligere behandling med jernholdige lægemidler har vist sig utilstrækkelig eller ikke tolereres (samlet popula-
tion: 128). Studiets primære endepunkt var ændringen i hæmoglobinniveauet mellem baseline og 12 ugers 
behandling. Resultaterne viste en signifikant stigning af hæmoglobinniveauet for Feraccru sammenlignet 
med placebo. Den gennemsnitlige forbedring af hæmoglobinniveauet i Feraccru-gruppen var 2,25 g/dL (en-
sidet 97,5% konfidensinterval: 1,81; p<0,0001) i forhold til placebo. Studiet viste desuden, at hæmoglobinni-
veauet blev normaliseret hos 66% af patienterne i Feraccru-gruppen, hvilket kun var tilfældet for 10% i pla-
cebo-gruppen. Opfølgningsstudiet11 viste, at stigningen i hæmoglobinniveauet var opretholdt indtil uge 64. 
 
AEGIS-CKD studieta inkluderer voksne med jernmangelanæmi og kronisk nyresygdom, som var vurderet 
egnet til intravenøs jernbehandling (samlet population: 167). Studiets primære endepunkt var ændringen i 
hæmoglobinniveauet mellem baseline og 16 ugers behandling. Studiet viste, at behandling med Feraccru 
resulterede i en signifikant stigning af hæmoglobinniveauet sammenlignet med placebo (ændring 0,52 g/dL 
(95% konfidensinterval: 0,102-0,930; p=0,0149)).    
 
I det indirekte sammenligningsstudie12 sammenlignes effekten af Feraccru med orale og parenterale læge-
midler med jern, herunder blandt andet Ferinject, Monofer, Venofer og Cosmofer. Studiets resultater er præ-
senteret som en poster ved ISPOR 23rd Annual International Meeting 2018. Den indirekte analyse omfatter 
36 studier, som alle undersøgte ændring i hæmoglobinniveauet, og som omfattede alle indikationer (for ek-
sempel patienter med cancer, jernmangelanæmi og gravide). Sammenligningsstudiets primære endepunkt 
var den gennemsnitlige ændring af hæmoglobinniveauet i studieperioden. Resultaterne af studiet viser ifølge 
ansøger, at Feraccru er mindst ligeså effektiv som parenterale lægemidler med jern ved 12 ugers behand-
ling. Resultaterne indikerede desuden, at Feraccru er mere effektiv end de parenterale lægemidler efter at 
have kontrolleret for hæmoglobinniveauet ved baseline.   
 
Priser, tilskudsstatus og behandlingsalternativer 
Behandlingsprisen for Feraccru er  kr. per dag.  
 

                                                 
a Det indirekte sammenligningsstudie (upubliceret) er beskrevet i ansøgerens ansøgning. 
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Der er markedsført flere jernpræparater i form af kosttilskudb, stærke vitaminer, orale og parenterale læge-
midler. Sundhedslovensc regler om medicintilskud omfatter alene tilskud til lægemidler (herunder stærke 
vitaminer og mineraler). Der ydes ikke medicintilskud til kosttilskud.  
 
I Tabel 2 ses en oversigt over stærke vitaminer, samt orale og parenterale lægemidler med jern.  
 

                                                 
b Kosttilskudsportalen. Fødevarestyrelsen. Besøgt 29. oktober 2020. Tilgængelig fra: 
https://www.foedevarestyrelsen.dk/Foedevarer/Kosttilskud/Sider/SøgIKosttilskud.aspx#k=jern 
c Bekendtgørelse nr. 903 af 26. august 2019 af sundhedsloven afsnit X kapitel 42 og afsnit XI kapitel 44. Besøgt 8. okto-
ber 2020. Tilgængelig fra: https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/903 

https://www.foedevarestyrelsen.dk/Foedevarer/Kosttilskud/Sider/S%C3%B8gIKosttilskud.aspx#k=jern
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/903
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Tabel 2. Oversigt over aktuelt markedsførte stærke vitaminer, samt orale og parenterale lægemidler med jern 
Handelsnavn 
(lægemiddel) 

Indikation Tilskuds-
status 

Udle-
vering 

Pris (kr.)* 
[daglig dosis/ 
pakning] 

Stærke vitaminer (B03AA02)** 
Jern C ”medic”13, 
100 mg jern + 60 mg 
vitamin C,  
tabletter 
(ferrofumarat) 

Forebyggelse og behandling af jernmangel ikke gene-
relt tilskud 

HF ukendt*** 

Orale lægemidler med jern (B03AA07, B03AB10) 
Feraccru14, 
30 mg, hårde kapsler 
(ferrimaltol) 

Behandling af jernmangel hos voksne ikke gene-
relt tilskud 

B Daglig dosis: 
  

(60 mg) 
Duroferon15,  
Ferro Duretter16, 
100 mg,  
depottabletter 
(ferrosulfat) 

Forebyggelse og behandling af jernmangel ikke gene-
relt tilskud 

HA Daglig dosis: 
1,01-2,53  
(100-200 mg) 

Parenterale lægemidler med jern (B03AC) 
Ferinject17, 
Injektions- og  
infusionsvæske,  
opløsning 
(ferricarboxymaltose) 

Behandling af jernmangel, når: 
- orale jernpræparater er ineffektive 
- orale jernpræparater ikke kan anvendes 
- der er et klinisk behov for hurtig tilførsel af 
jern 

ikke gene-
relt tilskud 

B Pakningspris: 
1994-
10.171,60 

Cosmofer18, 
Injektions- og infusi-
onsvæske, opløsning 
(jern(III)-hydroxid-
dextrankompleks) 

Behandling af jernmangel: 
- hvor orale jernpræparater ikke kan an-
vendes, f.eks. ved intolerance eller erkendt 
manglende effekt af oral jernbehandling 
- ved klinisk behov for hurtig tilførsel af jern 
til jerndepoterne 

ikke gene-
relt tilskud 

B Pakningspris: 
579,05-
11162,10 
 
 

Venofer19, 
Injektionsvæske, 
opløsning og koncen-
trat til infusionsvæ-
ske, opløsning 
(jern(III)-hydroxid-
saccharosekompleks) 

Til behandling af jernmangel ved følgende 
indikationer: 
- hvor der er et klinisk behov for et hurtigt 
jerntilskud, 
- hos patienter, som ikke kan tåle peroral 
jernterapi, eller som ikke kan følge behand-
lingen 
- Aktiv inflammatorisk tarmsygdom hos 
patienter, hvor perorale jernpræparater er 
ineffektive,  
- Ved kronisk nyresygdom, når perorale 
jernpræparater er mindre effektive 

ikke gene-
relt tilskud 

B Pakningspris: 
1018,85 

MonoFer20, 
Injektions- og infusi-
onsvæske, opløsning 
(jern(III)-isomaltosid) 

Behandling af jernmangel: 
- når orale jernpræparater ikke kan anven-
des eller ved manglende effekt 
- ved klinisk behov for hurtig tilførsel af jern 

ikke gene-
relt tilskud 

B Pakningspris: 
1895,1-
9.408,30 

* Tilskudspriser i medicinprisperioden 1. november 2021 til 14. november 2021.  
** Stærke vitaminer er en gruppe lægemidler, hvor indholdet af vitaminer er væsentligt højere end det normale døgnbe-
hov hos voksne mennesker. Præparaterne godkendes af Lægemiddelstyrelsen ud fra de samme krav til fremstilling, 
kvalitet og dokumentation for sikkerhed, som stilles til naturlægemidler.21   
*** Priserne på ikke-apoteksforbeholdte lægemidler (Udlevering HF), herunder Jern C ”medic”, fastsættes alene af butik-
ken og kan derfor variere.   
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Tilskud  
Ingen af de stærke vitaminer, samt orale eller parenterale lægemidler med jern har generelt tilskud eller ge-
nerelt klausuleret tilskud.  
 
Lægemiddelstyrelsen yder enkelttilskud til stærke vitaminer og orale lægemidler med jern til behandling af 
jernmangelanæmi. Yderligere yder Lægemiddelstyrelsen enkelttilskud til parenterale lægemidler med jern til 
behandling af jernmangelanæmi hos patienter, hvor orale lægemidler med jern har vist sig utilstrækkelige 
eller ikke tolereres. Lægemiddelstyrelsen bevilgede i 2020 enkelttilskud til 19 personer. 
 
Begrundelse 
Vi indstiller, at Feraccru ikke får generelt klausuleret tilskud til den ansøgte klausul:  
 
”Andenvalgsbehandling til patienter, som ikke kan tåle eller ikke har opnået tilstrækkelig effekt af behandling 
med orale divalente behandlingsalternativer”. 
 
Vi vurderer, at Feraccru kan være et relevant behandlingsalternativ til voksne med påvist jernmangelanæmi, 
hos hvem andre orale lægemidler med jern ikke kan anvendes, for eksempel ved intolerance eller påvist 
manglende effekt. Vi lægger ved denne vurdering vægt på AEGIS-IBD10,11 og AEGIS-CKDd studierne, som 
påviste en signifikant stigning i hæmoglobinniveauet ved behandling med Feraccru sammenlignet med pla-
cebo. Der foreligger ikke dokumentation for, at effekten af Feraccru sammenlignet med de øvrige orale læ-
gemidler med jern er forskellige. Lægemidlernes effekt og bivirkninger vil dog kunne variere individuelt fra 
patient til patient.  
  
Behandlingsprisen for Feraccru er  kr. per dag og er således væsentligt højere end for andre orale 
lægemidler med indhold af jern, for hvilke behandlingsprisen er 1,01-2,53 kr. per dag.  
 
For de patienter, der har påvist jernmangelanæmi, og som ikke kan tåle eller har manglende effekt af andre 
orale lægemidler med indhold af jern og uden et behov for behandling med parenterelle lægemidler, vurderer 
vi, at prisen står i rimeligt forhold til den behandlingsmæssige værdi, når Feraccru stilles over for parenterelle 
lægemidler med indhold af jern, som har en højere behandlingspris.  
 
Vi vurderer imidlertid, at et eventuelt generelt klausuleret tilskud til andenvalgsbehandling til patienter, som 
ikke kan tåle eller ikke har opnået tilstrækkelig effekt af behandling med orale divalente behandlingsalternati-
ver, vil medføre risiko for, at Feraccru ordineres med tilskud til forebyggelse og behandling af jernmangel hos 
patienter, hvor tilstrækkelige mængder jern kan sikres gennem kosten eller i form af et almindeligt kosttil-
skud. Ydermere vil der være risiko for, at Feraccru anvendes om førstevalg til patienter med påvist jernman-
gelanæmi, som kan anvende billigere orale lægemidler med jern. Denne risiko kvalificeres af, at de andre 
lægemidler med indhold af jern ikke har generelt eller generelt klausuleret tilskud i dag.  
 
Vi har ved vores vurdering lagt vægt på, at den gruppe af patienter, der ikke har behov for parenteral be-
handling, men som kan have gavn af Feraccru, for eksempel på grund af formuleringen af Feraccru som et 
jern-kompleks, som er forskellig fra formuleringen af de andre orale lægemidler, er meget lille og langt min-
dre end den patientgruppe, hvor forebyggelse og behandling af jernmangel bør være selvfinansieret. For 
eksempel omfatter gruppen af patienter, hos hvem forebyggelse og behandling af jernmangel bør være selv-
finansieret, gravide, som anbefales jerntilskud fra 10. graviditetsuge.8   
 
Vi finder, at udgifter til jerntilskud til generel forebyggelse og behandling af jernmangel uden anæmi bør være 
selvfinansieret i de tilfælde, hvor tilstrækkelige mængder jern kan sikres gennem kosten eller i form af et 
almindeligt kosttilskud. Dette flugter med vores vurdering i relation til øvrige vitamin- og mineralpræparater.  
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Vi mener, at der ikke er ganske særlige forhold, der kan føre til et andet resultat.  
 
Vi finder, at det ikke er muligt at identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling af 
hvilke, Feraccru opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor nævnt. 
 
Lægemiddelstyrelsen yder i dag enkelttilskud til lægemidler med indhold af jern til behandling af jernmangel-
anæmi herunder til parenterelle lægemidler med indhold af jern i tilfælde, hvor patienten ikke kan anvende 
orale lægemiddelformer. Vi anbefaler, at denne praksis videreføres og omfatter enkelttilskud til patienters 
køb af Feraccru, når andre orale lægemidler med indhold af jern har vist sig utilstrækkelige eller ikke tolere-
res og der ikke er behov for parenteral behandling med jern.  
 
 

 
Med venlig hilsen 

 
Palle Mark Christensen 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

                                                                                                                                                                  
d Det indirekte sammenligningsstudie (upubliceret) er beskrevet i ansøgerens ansøgning. 
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