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Feraccru far ikke generelt klausuleret tilskud

Afgorelse
Feraccru harde kapsler med indhold af ferrimaltol i styrken 30 mg far ikke generelt
klausuleret tilskud.

Sagsfremstilling

Norgine Danmark A/S ansegte den 22. september 2020 om generelt klausuleret til-
skud til Feraccru. Sagen blevbehandlet pa Medicintilskudsnaewnets made den 20.
oktober 2020, hvor virksomheden ogsa havde foretraede. Medicintilskudsnaevnet
afgav indstilling i sagen den 30. november 2020.

Laegemiddelstyrelsen har modtaget en ny opdateret ansggning sammen med hg-
ringssvar fra Norgine Danmark A/S den 24. oktober 2021. Ansgger sgger om gene-
relt klausuleret tilskud til fglgende klausul:

"Andenvalgsbehandling til patienter, som ikke kan tale eller ikke har opnaet tilstraek-
kelig effekt af behandling med orale divalente behandlingsalternativer”.

Med haringssvar af 7. januar 2022 har | subsidieert ansggt om generelt klausuleret
tilskud til falgende klausul

"Andenvalgsbehandling kun til patienter diagnosticeret med IBD (inflammatorisk
tarmsygdom) eller CKD (k ronisk nyresygdom), som ikke kan tale eller ikke har op-
naet tilstraekkelig effekt af behandling med orale divalente behandlingsalternativer.”

Godkendt indikation
Feraccru' er godkendt til behandling af jernmangel hos voksne.

Dosering og anbefalet anvendelse

Den anbefalede dosis af Feraccru er ifglge produktresuméet’ én kapsel to gange
dagligt.

Kapslerne bgr synkes hele pa tom mave (med et halvt glas vand), da absorptionen
af jern nedsaettes, nar Feraccru tages sammen med et maltid.

Far pabegyndelse af behandling med Feraccru ber diagnosen jernmangel eller
jernmangelanaemi stilles pa grundlag af blodprgver; det er vigtigt at undersege ar-
sagen til jernmanglen og at udelukke andre arsager til aneemien end jernmangel.

Behandlingens varighed afhaenger af, hvor sveer jernmanglen er, men seedvanlig-
vis behgves mindst 12 ugers behandling. Behandlingen fortsaettes sa laenge som
nedvendigt for at genopfylde kroppens jerndepoter i henhold til blodpraver.’



Jernmangel og jernmangelanami

Jernmangel defineres ifalge Leegehandbogen som tomme jerndepoter i knogle-
marven, der pavises ved lavt plasma ferritin. Jernmangelanaemi defineres af Dansk
Selskab for Gastroenterologi og Hepatologi (DSGH) som serum ferritin <30 pg/L og
hzemoglobinniveau <8,1 mmol/l for meend, <7,4 mmol/l for kvinder og <6,8 mmol/l
for gravide. ™

Forekomsten af jernmangelanaemii Danmark er angivet i Tabel 1.

Tabel 1. Andelen af personer med tomme/lave jerndepoterog jernmangelanaemii
Danmarkiii,iv,v,vi

Kon Aldersgruppe Tomme jerndepoter® Lave jerndepoter*™ | Jernmangel-
(%) (%) anami*** (%)

Mand

16 —31 ar 0,8 53 0

40 - 70 ar 0,4 1,5 1,16
Kvinder

16 —19 é&r 14,7 471 14,7

20 - 24 ar 9,2 35,6 34

25 -31 ar 8,6 35,2 3,7

40 — 70 praemenopause 1.1 29,9 2,8

40 — 70 postmenopause 1,8 5,7 0,3

*tomme jerndepoter: ferritin <13-16 ug/l, **lave jerndepoter: ferritin <32-34 pg/l, ***jernman-
gelanaemi: Heemoglobinniveau nedsat, ferritin <13-16 pg/l.

Howvedarsagen til jernmangelanaemi er ifelge DSGH malnutrition og gastrointesti-
nalt blodtab forarsaget af infektioner eller infestationer. ™

lfelge Patienthandbogen' forekommer jernmangel hyppigst hos fglgende grupper:
e Spaedbarn, som er fadt for tidligt eller med indvandrer baggrund.
e Bgrn 1-5 &r samt unge menstruerende piger.

e Gravide.
e Brugere af traditionelle spiral typer (ikke hormonspiral) pa grund af kraftig
bladning.

e Bloddonorer.

e Personer, som bruger medicin med kendte blgdningsbivirkninger (gigtme-
dicin, salicyltater, Marevan).

e Personer, som har faet fiernet mavesaskken.

e Personer med cgliaki eller kroniske sygdomme i tarmen som Crohns syg-
dom eller ulcergs colitis.

¢ Midaldrende og sldre mennesker med kreeftsygdom i mave-tarm-kanalen.

Gravide anbefales ifglge Sundhedsstyrelsen et dagligt jerntilskud pa 40-50 mg fer-
rojern fra 10. graviditetsuge og resten af graviditeten. "'

Behandlingsvejledninger i relation til jernmangelanaemi

Dansk Selskab for Gastroenterologi og Hepatologi

Ifelge DSGHs behandlingsvejledning Udredning og behandling af uforklaret anaemi

med jernmangel uden synlig bladning" fra 2014 anbefales peroral jernsubstitution,

séafremt der ikke er inflammation eller intestinal malabsorptivsygdom. Saedvanligvs

anbefales 100-200 mg jern (ferrosalte) to gange dagligt. Dosering hver anden dag

kan ogsa anvendes, da absorptionsprocenten af jern er gget ved reducerede jern-

depoter, hvilket nedsaetter hyppigheden af bivirkninger som kvalme, mavesmerter Side2af9




og obstipation/diarre. Reticulocyttal kan kontrolleres efter cirka en uge og skal vise
en stigning. Behandlingen fortsaettes indtil 3 maneder efter normaliseret haemoglo-
binniveau for at sikre opfyldning af jerndepoterne. Ved effekt af peroral jernsubsti-

tution normaliseres haemoglobin indenfor 6-12 uger.

Intravengs jernbehandling anbefales af DSGH ved manglende effekt af eller bivirk-
ninger til peroral behandling, samt ved intestinal malabsorption eller ved laengere-
varende inflammation (for eksempel aktiv kronisk inflammatorisk tarmsygdom).™

Dansk Endokrinologisk Selskab

Ifglge Dansk Endokrinologisk Selskabs (DES) behandlingsvejledning Fedmeki-
rurgi™fra 2017 er anaemi en hyppig komplikation efter gastrisk bypass og sleeve
gastrektomi, som falge af nedsat intestinal jernabsorption. Ved simpel jernmangel-
anaemi anbefaler DES peroralt jerntilskud 200 mg dagligt. DES angiver, at dosis
kan fordobles ved utilstraekkelig effekt safremt dette tolereres. Intravengs jernbe-
handling kan ifglge DES anvendes i de tilfeelde, hvor peroral behandling ikke kan
gennemfares pa grund af for eksempel intolerans eller darlig compliance.™

Studier af Feraccru

Til dokumentation af Feraccrus effekt er der udfert to fase Il studier: AEGIS-IBD*
og AEGIS-CKD', samt et leengerevarende opfelgningsstudie® baseret pa forlaen-

gelse af AEGIS-IBD studiet. Effekten af Feraccru er desuden sammenlignet med

andre jernholdige leegemidler i en indirekte analyse™'.

AEGIS-IBD studiet* omfatter voksne med jernmangelanaemi og colitis ulcerosa el-
ler Crohns sygdom, hvor tidligere behandling med jernholdige laegemidler har vist
sig utilstraekkelig eller ikke tolereres (samlet population: 128). Studiets primaere en-
depunkt var aendringen i haemoglobinniveauet mellem baseline og 12 ugers be-
handling. Resultaterne viste en signifikant stigning af haemoglobinniveauet for Fe-
raccru sammenlignet med placebo. Den gennemsnitlige forbedring af heemoglobin-
niveauet i Feraccru-gruppen var 2,25 g/dL i forhold til placebo. Studiet viste desu-
den, at heemoglobinniveauet blevnormaliseret hos 66% af patienterne i Feraccru-
gruppen, hvilket kun var tilfeeldet for 10% i placebo-gruppen. Opfalgningsstudiet*
viste, at stigningen i haemoglobinniveauet var opretholdt indtil uge 64.

AEGIS-CKD studiet' inkluderer voksne med jernmangelanaemi og kronisk nyresyg-
dom, som var wrderet egnet til intravengs jernbehandling (samlet population:
167). Studiets primaere endepunkt var a2endringen i haemoglobinniveauet mellem
baseline og 16 ugers behandling. Studiet viste, at behandling med Feraccru resul-
terede i en signifikant stigning af haemoglobinniveauet sammenlignet med placebo
(eendring 0,52 g/dL ).

| det indirekte sammenligningsstudie® sammenlignes effekten af Feraccru med
orale og parenterale lz2egemidler med jern, herunder blandt andet Ferinject, Mono-
fer, Venofer og Cosmofer. Studiets resultater er preesenteret som en poster ved IS-
POR 23" Annual International Meeting 2018. Den indirekte analyse omfatter 36
studier, som alle undersagte sendring i haemoglobinniveauet, og som omfattede
alle indikationer (for eksempel patienter med cancer, jernmangelansemi og gra-
vide). Sammenligningsstudiets primaere endepunkt var den gennemsnitlige a&n-
dring af haemoglobinniveauet i studieperioden. Resultaterne af studiet viser ifelge
ansgager, at Feraccru er mindst ligesa effektivsom parenterale lsegemidler med

! Det indirekte sammenligningsstudie (upubliceret) er beskrevet i ansggerens ansagning.
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jern ved 12 ugers behandling. Resultaterne indikerede desuden, at Feraccru er
mere effektiv end de parenterale lsegemidler efter at have kontrolleret for haemo-
globinniveauet ved baseline.

Priser, tilskudsstatus og behandlingsalternativer
Behandlingsprisen for Feraccru er [ kr. per dag.

Der er markedsfart flere jernpreeparater i form af kosttilskud?, staerke vitaminer,
orale og parenterale laesgemidler. Sundhedslovens ® regler om medicintilskud omfat-
ter alene tilskud til lzegemidier (herunder staerke vitaminer og mineraler). Der ydes
ikke medicintilskud til kosttilskud.

Prisen per daglig dosis for orale lzegemidler med indhold af jern er 1,01 kr. — 2,53
kr.

Prisen per pakning for parenterale laegemidler med indhold af jern er 579,05 kr.-
10.171,60 kr.

Priserne pa ikke-apoteksforbeholdte laegemidler fastsaettes alene af apoteket og
kan derfor variere.

Tilskudsstatus
Ingen af de staerke vitaminer, samt orale eller parenterale lzegemidler med jern har
generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud.

Laegemiddelstyrelsen yder enkelttilskud til steerke vitaminer og orale leegemidler
med jern til behandling af jernmangelanaemi. Yderligere yder Laegemiddelstyrelsen
enkelttilskud til parenterale laegemidler med jern til behandling af jernmangelansemi
hos patienter, hvor orale leegemidler med jern har vist sig utilstraekkelige eller ikke
tolereres. Laegemiddelstyrelsen bevilgede i 2021 enkelttilskud til i alt 20 personer.

Sagsforigb

| ansagte den 22. september 2020 om generelt klausuleret tilskud til Feraccru. Sa-
gen blev behandlet pa Medicintilskudsnaewnets mgde den 20. oktober 2020, hvor |
ogsa havde foretraede. Medicintilskudsnaewnet afgavindstilling i sagen den 30. no-
vember 2020.

Den 24. oktober 2021 modtog Laegemiddelstyrelsen en ny opdateret ansegning
sammen med et haringssvar fra jer, hvori | sgger om generelt klausuleret tilskud il
felgende klausul:

"Andenvalgsbehandling til patienter, som ikke kan tale eller ikke har opnaet tilstreek-
kelig effekt af behandling med orale divalente behandlingsalternativer’.

Jeres ansgagning blev forelagt for Medicintilskudsnaevnets made den 23. november
2021, hvor | ogsa havde foretraede.

2 Kosttilskudsportalen. Fadevarestyrelsen. Besagt 29. oktober 2020. Tilgaengelig fra:
https://w ww .foedevarestyrelsen.dk/Foedevarer/Kosttilskud/Sider/ Sgg IK osttil-
skud.aspx#k=jern

3 Bekendtgarelse nr. 903 af 26. august 2019 af sundhedsloven afsnit X kapitel 42 og afsnit
Xl kapitel 44. Besggt 8. oktober 2020. Tilgeengelig fra: https://w ww.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2019/903
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Medicintilskudsnsewnet afgavindstilling i sagen den 9. december 2021. Neewnet an-
befalede, at Feraccru ikke far generelt klausuleret tilskud til ovennaewnte klausul.

| sin indstilling af 9. december 2021 udtaler naevnet:

Vi indstiller, at Feraccru ikke far generelt klausuleret tilskud til den ansagte klau-
sul:

"Andenvalgsbehandling til patienter, som ikke kan tale eller ikke har opnaet tilstreek-
kelig effekt af behandling med orale divalente behandlingsalternativer’.

Vi vurderer, at Feraccru kan vaere et relevant behandlingsalternativ til voksne med
pavist jernmangelanaemi, hos hvem andre orale laegemidler med jern ikke kan an-
vendes, for ek sempel ved intolerance eller pavist manglende effekt. Vi laegger ved
denne vurdering veegt pa AEGIS-IBD** og AEGIS-CKD’ studieme, som paviste en
signifikant stigning i heemoglobinniveauet ved behandling med Feraccru sammen-
lignet med placebo. Der foreligger ikke dokumentation for, at effekten af Feraccru
sammenlignet med de gvrige orale lasegemidler med jern er forskellige. Laegemid-
leres effekt og bivirkninger vil dog kunne variere individuelt fra patient til patient.

Behandlingsprisen for Feraccru erf] kr. per dag og er saledes vaesentligt ho-
jere end for andre orale lasegemidler med indhold af jern, for hvilke behandlingspri-
sener1,01-2,53 kr. per dag.

For de patienter, der har pavist jernmangelaneemi, og som ikke kan tale eller har
manglende effekt af andre orale leegemidler med indhold af jern og uden et behov
for behandling med parenterelle leegemidler, vurderer vi, at prisen star i rimeligt for-
hold til den behandlingsmaessige veerdi, nar Feraccru stilles over for parenterelle
leegemidler med indhold af jern, som har en hgjere behandlingspris.

Vi vurderer imidlertid, at et eventuelt generelt klausuleret tilskud til andenvalgsbe-
handling til patienter, som ikke kan tale eller ikke har opnaet tilstraekkelig effekt af
behandling med orale divalente behandlingsalternativer, vil medfare risiko for, at
Feraccru ordineres med tilskud til forebyggelse og behandling af jernmangel hos
patienter, hvor tilstraekkelige maengder jern kan sikres gennem kosten eller i form
af et almindeligt kosttilskud. Ydermere vil der veere risiko for, at Feraccru anvendes
som fgrstevalg til patienter med pavist jernmangelanaemi, som kan anvende billi-
gere orale leegemidler med jern. Denne risiko kvalificeres af, at de andre laegemid-
ler med indhold af jern ik ke har generelt eller generelt klausuleret tilskud i dag.

Vi har ved vores vurdering lagt vaegt pa, at den gruppe af patienter, der ikke har
behov for parenteral behandling, men som kan have gavn af Feraccru, for eksem-
pel pa grund af formuleringen af Feraccru som et jern-kompleks, som er forskellig
fra formuleringen af de andre orale leegemidler, er meget lille og langt mindre end
den patientgruppe, hvor forebyggelse og behandling af jernmangel b ar veere selvfi-
nansieret. For ek sempel omfatter gruppen af patienter, hos hvem forebyggelse og
behandling af jemmmangel bar veere selVfinansieret, gravide, som anbefales jerntil-
skud fra 10. graviditetsuge.""

Vi finder, at udgifter til jerntilskud til generel forebyggelse og behandling af jern-
mangel uden aneemi bar veere selviinansieret i de tilfeelde, hvor tilstreekkelige
meaengder jern kan sikres gennem kosten eller i form af et almindeligt kosttilskud.
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Dette flugter med vores vurdering i relation til @vrige vitamin- og mineralpraepara-
ter.

Vi mener, at der ik ke er ganske seerlige forhold, der kan fare til et andet resultat.

Vi finder, at det ikke er muligt at identificere andre bestemte sygdomme eller per-
songrupper, til behandling af hvilke, Feraccru opfylder kriterierne for generelt til-
skud. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnit.

Leegemiddelstyrelsen yder i dag enkelttilskud til leegemidler med indhold af jern til
behandling af jernmangelaneemi herunder til parenterelle laegemidler med indhold
af jem i tilfaelde, hvor patienten ikke kan anvende orale lsegemiddelformer. Vi an-
befaler, at denne prak sis viderefgres og omfatter enkelttilskud til patienters kob af
Feraccru, nar andre orale laeegemidler med indhold af jern har vist sig utilstraekke-
lige eller ik ke tolereres og der ikke er behov for parenteral behandling med jern.”

Vi har den 9. december 2021 partshart jer over Medicintilskudsnaewnets indstilling.

| skriver i jeres heringssvar af den 7. januar 2022, at safremt Laegemiddelstyrelsen
afslar generelt klausuleret tilskud til den ansagte klausul, at | vil foresla falgende
klausul:

"Andenvalgsbehandling kun til patienter diagnosticeret med IBD (inflammatorisk
tarmsygdom) eller CKD (k ronisk nyresygdom), som ikke kan téle eller ikke har op-
naet tilstraekkelig effekt af behandling med orale divalente behandlingsalternativer.”

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgerelsens* § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved wrderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et lsegemiddel, lsegger
vaegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgreenset indikation, og 2) om laegemidlets pris stér i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske saerlige forhold ger sig gaeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et laegemiddel, hvis

1) iveerksaettelse af behandling med lsegemidlet kraever seerlig undersegelse og di-
agnosticering,

2) der er nzerliggende risiko for, at laegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

3) leegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) lzegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at laegemidlet anvendes som fagrstevalg, uanset dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens wrdering ikke bar veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som farstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at laegemidlet gares til genstand for misbrug,

8) lzegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa grund af en saerlig leegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

4 Bekendtgerelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud. Tilgeengelig fra:
https://w ww .retsinformation.dk/eli/lta/2018/1781
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Det fglger af medicintilskudsbekendtggarelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, wurderer, om regionsra-
dets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordineres med henblik pa behandling af
bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Feraccru opfylder ikke kriterierne for generelt klausuleret tilskud til patienter omfattet
af de ansggte klausuler.

Viwrderer, at der errisiko for, at Feraccru anvendes som farstevalg med tilskud til
forebyggelse og behandling af jernmangel hos patienter, hvor tilstraekkelige maeng-
der jern kan sikres gennem kosten eller i form af et almindeligt kosttilskud, uanset
dette efter vores wurdering ikke ber veere tilfeeldet. Vi wrderer endvidere, at der
ikke foreligger ganske saerlige forhold, der kan fere til et andet resultat, og at Fe-
raccru dermed med henvisning til medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 3, nr.
5, sammenholdt med stk. 4, ikke opfylder betingelserne for generelt klausuleret til-
skud.

Vi har ved vores wrdering lagt veegt pa Medicintilskudsnaewnets anbefaling, som
den kommer til udtryk i naewnets indstilling af den 9. december 2021 og som Vi wur-
derer ggr sig geeldende, uanset ordlyden af den foreslaede klausul.

Vi har lagt veegt pa, at laegemidlet kan ordineres af alle leeger, og at Medicintil-
skudsnaswnet wirderer, at der vil vaere risiko for, at Feraccru ordineres med tilskud
til forebyggelse og behandling af jernmangel hos patienter, hvor tilstraekkelige
maengder jern kan sikres gennem kosten eller i form af et almindeligt kosttilskud.

Ydermere lzegger vi veegt pa, at Medicintilskudsnaevnet wurderer, at der for den lille
gruppe af patienter, hvor tilstreekkelige meaengder jern ikke kan sikres gennem ko-
sten elleri form af et almindeligt kosttilskud, vil der veere risiko for, at Feraccru, der
har en behandlingspris pé- kr. per dag anvendes om farstevalg til patienter
med pavist jernmangelanami, som kan anvende billigere orale laegemidler med
jern, for hvilke behandlingsprisen er 1,01-2,53 kr. per dag. Denne risiko kvalificeres
af, at de andre lzegemidler med indhold af jern ikke har generelt eller generelt klau-
suleret tilskud. Viwrderer, at dette vil gere sig geeldende, uanset om tilskudsklau-
sulen blev begraenset og aendret som foreslaet i hgringssvaret af den 7. januar
2022.

Viwrderer i lighed med Medicintilskudsneewnet, at den gruppe af patienter, der
ikke har behov for parenteral behandling, men som kan have gawn af Feraccru, for
eksempel pa grund af formuleringen af Feraccru som et jern-kompleks, som er for-
skellig fra formuleringen af de andre orale laagemidler, er meget lille og langt min-
dre end den patientgruppe, hvor forebyggelse og behandling af jernmangel kan
sikres gennem kosten eller i form af et almindeligt kosttilskud.

Vi finder, at det ikke er muligt at identificere andre bestemte sygdomme eller per-
songrupper, til behandling af hvilke, Feraccru opfylder kriterierne for generelt til-
skud. Begrundelsen herfor er som ovenfor naewnt.

Vi wrderer ligesom Medicintiskudsnaewnet, at Feraccru kan veere et relevant be-
handlingsalternativ til voksne med pavist jernmangelanaemi, hos hvem andre orale
lzegemidler med jern ikke kan anvendes, for eksempel ved intolerance eller pavist
manglende effekt. Vi laegger ved denne wirdering veegt pa AEGIS-IBD** og
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AEGIS-CKD? studierne, som paviste en signifikant stigning i haesmoglobinniveauet
ved behandling med Feraccru sammenlignet med placebo. Der foreligger ikke do-
kumentation for, at effekten af Feraccru sammenlignet med de gvrige orale lsege-
midler med jern er forskellig.

For de patienter, der har pavist jernmangelanaemi, og som ikke kan tale eller har
manglende effekt af andre orale lsegemidler med indhold af jern og uden et behov
for behandling med parenterelle laegemidler, vurderer Vi, at Feraccru kan veere et
rationel behandlingsvalg og dermed at prisen star i rimeligt forhold til den behand-
lingsmaessige veerdi, nar Feraccru stilles over for parenterelle lazagemidler med ind
hold af jern, som har en hgjere behandlingspris. Viwrderer derfor, at enkelttil-
skudsordningen er velegnet til denne lille gruppe af patienter. Laegen kan derfor
sgge om enkelttilskud til disse patienter, hvorved Feraccru vil blive tilskudsberetti-
get for den enkelte patient. Med henvisning til deti hgringssvaret af 7. januar 2022
anfarte, kan vi oplyse, at vi ikke wrderer, at der er risiko for, at disse patienter bli-
ver henvist til dyrere behandling i den sekundaere sektor, fordi laegen skal ansgge
om enkelttilskud til Feraccru til de pageeldende patienter.

Retsregler
Afggrelsen er truffet med hjemmeli § 1, stk. 3, stk. 5. i bekendtgerelse nr. 1781 af
18. december 2018 om medicintilskud.

Revurdering
Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afggrelsestids punk-

tet. Hvis disse senere eendrer sig, kan vi rewrdere afgerelsen.
Tilskudsstatus for Feraccru vil blive rewurderet i forbindelse med den regelmeaessige
rewrdering af ls&egemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning
| kan klage over denne afgerelse hos Sundhedsministeriet, Holbergsgade 6, 1057
Kagbenhawn K, der dog ikke wrderer vores faglige skan.

Med venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder

5 Det indirekte sammenligningsstudie (upubliceret) er beskrevet i ansggerens ansggning.
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