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Region Skane

DEKAs Plus till patienter med cystisk fibros
(CF)

1 Sammanfattande kommentarer och
rekommendation

Det finns ett kliniskt behov av att kunna supplementera patienter med
cystisk fibros med fettlosliga vitaminer i en beredningsform som medger
upptag. Lakemedelsradet faststéller utifran nedanstaende, att tre olika
varianter av DEKAs Plus, fortsattningsvis ska kunna forskrivas med
subvention i Region Skanes forskrivningsportal for speciallivsmedel (Sesam
LMN) aven om dessa inte uppfyller kriterierna i Region Skanes
tillampningsanvisning for vitamin- och mineraltillskott.

Dessa produkter finns pa avtal och forskrivs sedan 2022 pa samma sétt som
ovriga speciallivsmedel. Detta medfor en patientséker, rationell och
kostnadseffektiv behandling som &r i enlighet med nationell koncensus och
vedertagen behandlingsstrategi, oavsett patientens alder.

Subvention medges endast for patienter med cystisk fibros och ska endast
forskrivas inom de specialiteter som vardar dessa patienter.
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2 Forandringar jamfort med tidigare version

2022-01-28

Avsnitt | Uppdatering
Mindre textjusteringar men oféréandrad riktlinje.
Kompletterad med preparatkostnad for 2023.

3 Bakgrund och klinisk effekt

Patienter med CF kan pga pancreasinsufficiens utveckla brist pa fettlosliga
vitaminer (A, D, E, K). Brist pa fettlosliga vitaminer ar vanligt hos bade
barn och vuxna. Brist ses framfor allt hos patienter med exokrin
pancreasinsufficiens, men kan i sallsynta fall &ven utvecklas vid adekvat
pancreasfunktion.

DEKAs Plus ar ett preparat som innehaller fettlosliga vitaminer i en
vattenloslig beredningsform som medger upptag trots exokrin
pancreasinsufficiens. Preparatet innehaller dessutom vissa antioxidanter som
kan vara av varde pa grund av den kroniska inflammationen. E-, A- och D-
vitamin &r viktiga komponenter i immunfoérsvaret. D-vitaminbrist kan
dessutom bidra till sémre benmineralisering.

DEKAs Plus finns i olika beredningar med varierande innehall (DEKAs
Plus liquid, DEKAs Plus chewables, DEKASs Plus softgels). Produkt och
mangd ordineras utifran patientens alder och lab-status. Klinisk studie som
styrker preparatets sakerhet och upptag finns.

Nationella och europeiska behandlingsriktlinjer saknar rekommendation for
specifika preparat men da den kliniska erfarenheten av DEKAs Plus &r god
anvands den pa samtliga fyra svenska CF-centra. Publicerade kliniska
studier avseende upptag for andra preparat saknas for narvarande.

4 Prevalens

Pa CF-centrat i Lund omhéndertas cirka 200 patienter fran sodra
sjukvardsregionen, varav 65-70 ar under 18 ar. 85% uppskattas ha
pancreasinsufficiens. Andelen patienter med adekvat pancreasfunktion okar
med alder, da de oftast har en béattre 6verlevnad an patienter med
pancreasinsufficiens. Utifran ovanstaende bedoms 85% av aktuell
population vara aktuella fér forskrivning.
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5 Regional riktlinje for subvention av vitamin- och
mineraltillskott

I enlighet med Region Skanes tillampningsanvisning for subvention av

vitamin- och mineraltillskott medges subvention endast om samtliga

nedanstaende kriterier uppfylls;

e Naringsbehandling eller ordinerad specialkost tillgodoser inte
rekommenderat intag av vitaminer och mineraler

e Naringsbehandling eller ordinerad specialkost medfér behov av
sjukdomsspecifik sammanséttning eller for tillstandet lamplig
beredningsform

e Produkten ar ordinerad av eller i samrad med ansvarig lakare.

DEKAs Plus uppfyller inte samtliga ovanstaende kriterier. Eftersom
preparatet ar en etablerad behandling finns emellertid stora fordelar att
produkten subventioneras, finns pa avtal och kan forskrivas i Sesam LMN,
bade ur ett ekonomiskt och patientsékerhetsperspektiv.

6 Kostnad

Under 2023 forskrevs preparaten till 43 unika patienter till en arskostnad av
201 000 kr. Region Skanes kostnad nar preparaten forskrevs pa licens, det
vill sdga innan de upphandlades, kan inte tas fram.

I enlighet med regional tillampningsanvisning for vitamin- och
mineraltillskott foljer patientavgiften den som regleras i Lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner med mera, § 20. For narvarande ar denna avgift
120 kronor per uttag av hogst 90 dagars forbrukning. Patientavgiften for
barn upp till 16 ar ar saledes hogre an vid forskrivning pa licens.

Genom att upphandla preparaten kan de forskrivas dven till vuxna (>16 ar)
och optimal behandling ddrmed erbjudas.

7 FOrskrivningsratt

For patienter upp till 16 ar har lakare specialiserade inom barn- och
ungdomsmedicin och kompetens inom cystisk fibros forskrivningsratt.
Denna forskrivningsratt ar reglerad i Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS
1997:13. Dietist inom specialiserad barnsjukvard kan ges behorighet att
bestélla preparatet i Sesam LMN utifran diagnos och ordination.
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I enlighet med Region Skanes tillampningsanvisningar har dietist
forskrivningsratt till patienter fran 16 ars alder.

8 Ordnat inférande

Subvention medges endast for patienter med cystisk fibros och ska endast
forskrivas inom de specialiteter som vardar dessa patienter. Regionala
enheten for lakemedel ansvarar for uppféljning av forskrivningsmaonster och
kostnad. VO Hjéalpmedel ansvarar for att produkterna finns pa avtal.

9 Forfattare

Riktlinjen ar framtagen i dialog med Mikael Nilsson, dietist i CF-teamet pa
Skanes universitetssjukhus i Lund. Riktlinjen ar granskad och godkand av

medicinskt ansvariga inom CF-teamen Christine Hansen (barn) och Ulrika
Lindberg (vuxen).

Dokumentet ar faststallt och signerat se lakemedelsradets protokoll daterad
2024-01-23 Lakemedelsradet - Vardgivare Skane (skane.se)
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