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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Laegemidler med indhold af folsyre

Leegemiddelstyrelsen har anmodet om vores vurdering af spgrgsmalet om fremtidig tilskudsstatus for leege-
midler med indhold af folsyre. Det sker med afsaet i, at Leegemiddelstyrelsen i dag bevilger enkelttilskud til
samtlige ansggninger om enkelttilskud til leegemidler med indhold af folsyre til patienter, hvor folsyre anven-
des som supplement til behandling med methotrexat.

Sagen blev behandlet pa vores mgder den 21. november 2022 og den 19. december 2022.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der geelder ved afggrelse af, om der skal ydes generelt tilskud til
et leegemiddel, at leegemidler med indhold af folsyre:

- Folimet, tabletter med indhold af folsyre i styrken 1 mg (herefter Folimet 1 mg)

- Folimet, tabletter med indhold af folsyre i styrken 5 mg (herefter Folimet 5 mg)

- Folsyre "Orifarm”, tabletter med indhold af folsyre i styrken 5 mg (herefter Folsyre "Orifarm” 5 mg)

- Folsyre "Vitabalans”, tabletter med indhold af folsyre i styrken 1 mg (herefter Folsyre "Vitabalans” 1

mg)
- Folsyre "Vitabalans”, tabletter med indhold af folsyre i styrken 5 mg (herefter Folsyre "Vitabalans” 5

mg)
far generelt klausuleret tilskud til fglgende klausul:
“Supplement til behandling med methotrexat”.
Godkendt indikationer og anbefalet dosis
Folimet 1 mg er godkendt til reduktion af bivirkninger og modvirkning af folatmangel under lavdosisbehand-

ling med methotrexat. Dosis er 1 mg dagligt, undtagen pa dagen, hvor der tages methotrexat.!

Folimet 5 mg og Folsyre "Orifarm” 5 mg er godkendt til malabsorptionsbetinget og alimentaer folatmangel.
Dosis er 5-20 mg dagligt.23

Folsyre "Vitabalans” 1 mg og 5 mg er godkendt til falgende indikationer:
Folatmangel, der er bekreeftet ved blodprgve, herunder vitamin B12-status.
¢ Remissionsbehandlingsdosis: 5 mg dagligt i ca. 2 uger.

o Vedligeholdelsesdosis: 1 mg dagligt, eventuelt hgjere dosis ved vedvarende folatmangel.

Laegemiddelforarsaget folatmangel.
e 5mg om ugen. Dosis bgr tages pa en anden dag end det folatheemmende lzegemiddel.

Forebyggelse af rygmarvsbrok hos fosteret for kvinder, der planlsegger graviditet.
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e 5 mg daglig, begyndende mindst 4 uger fgr undfangelsen og mindst 12 uger efter undfangelsen.+5

Folsyre og folsyremangel

Folsyre er et B-vitamin, som er ngdvendig for kroppens produktionen af rade blodlegemer og for normal
funktion af DNA i kroppens celler.®” Mennesker kan ikke producere folsyre, men folsyre fas via kosten (fx
grenne grantsager og frugt), kosttilskud eller medicinsk behandling.®8 Voksnes kost indeholder en maengde
nogenlunde svarende til 300 ug folsyre per dag.®

Folsyremangel skyldes ofte insufficient kost og fejlernaering, malabsorption forarsaget af gastrektomi, Mor-
bus Crohn eller cgliaki, alkoholmisbrug eller medicinsk behandling med en raekke lsegemidler, bl.a. metho-
trexat.%10.11

Sygdomme og tilstande med et gget forbrug af folsyre omfatter graviditet, preematuritet, dialysekreevende
nyresygdom, haemolytisk anaemi, cancer (seerligt leukaemi), forhgjet stofskifte (hyperthyreose) eller eksfolia-
tiv hudsygdom (iseer psoriasis).8*

Anbefalet behandling

Supplement til methotrexat behandling

Ifalge Dansk Reumatologisk Selskabs leegevejledning for methotrexat!? forebygger folsyre bivirkninger til
methotrexat, herunder gastrointestinale bivirkninger og alanin aminotransferase (ALAT)-forhgjelse. Selska-
bet angiver, at folsyre normalt ordineres som 5 mg én gang ugentligt eller 1 mg dagligt, undtagen pa dagen
hvor methotrexat administreres. Dosis af folsyre kan gges til 5 mg doseret flere gange ugentligt hvis der
stadig ses bivirkninger til methotrexat.

Pris
Behandlingsprisen for leegemidler med folsyre er 0,14 — 1,39 kr. per dag som supplement til behandling med
methotrexat.

En detaljeret prisoversigt for leegemidler med indhold af folsyre fremgar af Bilag A.

Enkelttilskud
Ingen af de aktuelt markedsfarte laegemidler med indhold af folsyre har generelt tilskud eller generelt klausu-
leret tilskud.

Leaegemiddelstyrelsen yder enkelttilskud til leegemidler med folsyre til patienter i samtidig behandling med
methotrexat og til fx patienter med dokumenteret folsyremangel, patienter i dialyse og til forebyggelse af
neuralrgrsdefekt, hvor Leegemiddelstyrelsen vurderer, at lseegemidler med folsyre har en saerlig behand-

lingsmeessig betydning for patienten.

Af Tabel 1 ses oplysninger om sagsbehandling af enkelttiiskudsansggninger for leegemidler med folsyre.
Langt starstedelen af ansggningerne omfatter patienter i behandling med methotrexat.

Tabel 1. Antal ansggninger, bevillinger og afslag for enkelttilskud til laegemidler med folsyre fra 2018-2022.

Arstal Antal ansggninger Antal bevillinger Antal afslag
2022 560 546 14
2021 669 635 34
2020 735 710 25
2019 682 649 33
2018 657 629 28

Data fra Sundhedsdatastyrelsen
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Vi har p& vores mgde den 21. november 2022 anbefalet, at Laegemiddelstyrelsen anmoder Sundhedsdata-
styrelsen om forbrugsdata for laegemidler med folsyre.

Af Sundhedsdatastyrelsens svar af den 7. december 20222 fremgar, at 38.720 personer har indlgst recept pa
laegemidler med folsyre i 2022. Heraf har kun et begraenset antal personer (7%) indlgst recept pa et leege-
middel med folsyre med enkelttilskud. 38% af de 38.720 personer har i 2022 veeret i samtidig behandling
med methotrexat.

Begrundelse
Vi indstiller, at le&egemidler med indhold af folsyre far generelt klausuleret tilskud til falgende klausul:

”Supplement til behandling med methotrexat”.

Vi vurderer, at leegemidler med indhold af folsyre har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
graenset indikation, og at den behandlingsmaessige vaerdi for laegemidler med indhold af folsyre star i et ri-
meligt forhold til prisen, nar lazegemidlerne anvendes til behandling af patienter i samtidig behandling med
methotrexat.

Vi leegger desuden vaegt pd, at Dansk Reumatologisk Selskabs leegevejledning for methotrexat!? angiver, at
folsyre forebygger bivirkninger til methotrexat, herunder seerligt gastrointestinale bivirkninger.

Endelig vurderer vi, at patienter i samtidig behandling med methotrexat udggr en velafgraenset gruppe af
patienter, hvor behandlingsprisen pa 0,14 — 1,39 kr. per dag star i et rimeligt forhold til den behandlings-
maessige veerdi.

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der gar sig geeldende for leegemidler med indhold af folsyre, og som bety-
der, at leegemidlerne ikke kan fa generelt klausuleret tilskud til ovennaevnte klausul.

Afsluttende bemaerkninger

Data fra Sundhedsdatastyrelsen viser, at kun 7% af patienter i behandling med lsegemidler med indhold af
folsyre far enkelttilskud til folsyrebehandlingen. Et generelt klausuleret tilskud til disse leegemidler kan bidra-
ge til at sikre, at, at alle patienter far tilskud til den rationelle behandling med laegemidler med indhold af fol-
syre som supplement til behandling med methotrexat.

Leegemidler med indhold af folsyre kan veere relevant behandling til andre patienter, fx til forebyggende be-
handling af neuralrgrsdefekt i forbindelse med graviditet, patienter med kronisk nyresvigt i dialysebehandling,
patienter med ansemi eller patienter med dokumenteret folsyremangel, hvor kosttilskud med folsyre har util-
streekkelig effekt. Vi anbefaler, at Leegemiddelstyrelsen fortsat yder enkelttilskud til disse patienter.

Med venlig hilsen

S o o~

Palle Mark Christensen

2 Sundhedsdatastyrelsen. Data fra Laegemiddelstatistikregisteret, Landspatientregisteret og Yderregistreret. For Laegemiddelstatistikre-
gisteret var der p& anmodningstidspunktet ikke komplet data for 2022, hvorfor der er anvendt salgsdata for perioden januar — oktober
2022.
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