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SIDE!DOKUMENTATIONEN SKAL VERE | ORDEN

Af klinisk di tist, Ph.D. Anne Mari@ Beck og

civilingeni¢r Bente Koch, F¢devaredirektoratet

okumentationen

skal vaere i orden

Kliniske diaetister bliver ofte praesenteret for nye sonde-

ernaeringsprodukter og drikketilskud beregnet til ernaering af

specielle patientgrupper. Det er i den forbindelse vigtigt at

veere opmeaerksom pa, at meerkningen af disse sakaldte "lev-

nedsmidler til seerlige medicinske formal” skal indsendes til

Fadevaredirektoratet, men at importgren eller producenten

umiddelbart kan markedsfgre produkterne uden at afvente

Fadevaredirektoratets
vurdering.

Levnedsmidler til saerlige

medicinske formal

Den 30. april 2002 tradte bekendtgerelsen

om levnedsmidler til seerlige medicinske

formal i kraft.

I bekendtgorelsen defineres levnedsmid-

ler til saerlige medicinske forméal som pro-

dukter, der er specielt fremstillet eller

sammensat og bestemt til at indga i pati-

enters kost og til at anvendes under laege-

ligt tilsyn.

Produkterne er bestemt til at opfylde hele

eller en del af neeringsbehovet hos

M patienter med begreenset eller nedsat
eller forstyrret evne til at indtage, for-
deje, absorbere, metabolisere eller
udskille almindelige neeringsstoffer i
maden og/eller stofskifteprodukter heraf

M patienter, som har andre medicinsk
bestemte erneeringsbehov, som ikke
kan opfyldes ved hjeelp af en aendring af
den normale kost, af andre levnedsmid-
ler til seerlig erneeringsformaél eller ved
kombination heraf.

En anden made at opdele levnedsmidler

bestemt til saerlige medicinske formaél er i

standardprodukter og specialprodukter,

hvor

M standardprodukterne er beregnet til
personer, der ikke har behov for en
speciel dizet, men pa grund af sygdom
eller alvorlig svackkelse ikke er i stand
til at indtage almindelig mad i tilstraek-
kelig maengde til at deekke behovet for
neeringsstoffer og derfor ma have son-
dekost eller drikkeklare produkter,
mens

M specialprodukterne er beregnet til per-

soner, hvis sygdom kreever en speciel

dizet. Der kan fx vaere tale om personer,
som har en medfedt stofskiftesygdom
som PKU eller som pa grund af syg-
dom har behov for et saerligt sammen-
sat produkt som fx patienter med ned-

sat nyre- eller leverfunktion.

Standardprodukter ber som udgangs-
punkt indeholde alle naeringsstoffer i

balanceret maengde.

Krav til sammensatningen

Efter bekendtgerelsen om levnedsmidler
til seerlige medicinske formal tradte i
kraft, skal producenten af et levnedsmid-
del til seerlige medicinske formal fremsen-
de et eksemplar af den anvendte maerk-
ning til Fedevaredirektoratet.
Bekendtgerelsens bestemmelser er imid-
lertid meget generelle med hensyn til
sammensatning af produkterne bortset
fra, at der er fastsat maksimums- og mini-
mumsvardier for indhold af vitaminer og
mineraler. Disse granser kan fraviges,
hvis det drejer sig om specialprodukter,
og der findes dokumentation for nedven-
digheden af denne afvigelse. Man har
ikke villet fastseette detaljerede krav, fordi
der er tale om mange typer produkter,
som retter sig mod mange forskellige
patientgrupper, og under hensyn til at ny
viden stadig kommer til. I stedet kreaeves,
at sammensatningen af sidanne produk-
ter skal bygge pa palidelige medicinske
0g ernaeringsmaessige principper.
Desuden kraeves, at anvendelsen efter
producentens anvisninger skal veere sik-
ker, gavnlig og effektiv til opfyldelse af de
seerlige ernaeringsmeessige krav hos de
personer, som produkterne er beregnet
til. Dette skal vaere bevist ved generelt

accepterede videnskabelige data. Det

DIATISTEN NR. 61 - 2003



betyder, at myndighederne konkret ma
vurdere det enkelte produkt, og den til-
grundliggende dokumentation, hvis man
vil sikre at produkterne, der markeds-
fores, er sikre, og maerkningen ikke vild-

ledende.

Mange nye specialprodukter
Flere og flere producenter af sondeer-
naering og erneeringspraeparater ensker at
markedsfore specialprodukter til en lang
rakke patientgrupper - diabetes-patienter,
AIDS-patienter, metabolisk stressede pati-
enter, COLD-patienter, patienter med lig-
gesar etc.

Sammensetningen af disse produkter
afviger fra standardprodukterne pa for-
skellig vis. Eksempelvis kan produkter,
der onskes markedsfort til metabolisk
stressede patienter, have et hejere ind-
hold af arginin, glutamin eller n-3 fedtsy-
rer end normalt, ud fra en argumentation
om at patienterne har et eget behov for
disse neeringsstoffer og/eller at det kan
bedre deres Kliniske forleb. Andre speci-
alprodukter er tilsat heje indhold af anti-

oxidanter og visse mineraler.

Ordentlig dokumentation

er et krav

Nar det drejer sig om godkendelse af spe-
cialprodukter, indhentes altid oplysninger
om dokumentationen for sammensztning
og sikkerhed samt om produktets egnet-
hed til malgruppen. Det er de enkelte pro-
ducenters ansvar at fremskaffe denne
dokumentation, som efterfelgende vurde-
res i Afdeling for Ernaering, som, nér det
skonnes nedvendigt, sidelobende foreta-
ger en spgning pa MEDLINE o.a. for at
sikre, at al relevant dokumentation er
fremskaffet.

Dokumentationen for produktets egnet-
hed til malgruppen skal veere af den for-
nedne kvalitet, dvs. bevist ved generelt
accepterede videnskabelige data. Der skal
séaledes veere tale om randomiserede kon-

trollerede undersogelser - publiceret i
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tidsskrifter med “per review ordning” -
hvor der er pévist en klinisk relevant
effekt af det produkt, der er tale om, ved
sammenligning med et standardprodukt.
Det er ikke tilstraekkelig dokumentation
at henvise til abstracts fra en videnskabe-
lig konference eller oversigtsartikler
omhandlende fx arginin. Maltidsforseg,
forseg pa raske mennesker eller dyrefor-
seg er normalt heller ikke tilstraekkelig
som dokumentation for effekt.

Produktets egnethed skal derfor pavises
med klinisk afprevning blandt malgrup-
pen, pa relevante kliniske variable (fx
infektioner, mobilisering, indlaeggelsestid
eller mortalitet) eller parakliniske variab-
le, der ligger taet pa (fx gribestyrke som
et surrogat for mobilisering).

Ud over en pavist klinisk effekt er det
ogsa enskveerdigt at studierne angiver
resultater vedr. compliance eksempelvis i
form af opndet i forhold til planlagt energi-
indtag samt eventuelle bivirkninger til
sondeernaringen eller drikketil-
skuddet (diare, forstoppelse, kval-
me, opkast osv.).

I henhold til lovgivningen skal
sammensatningen af produkter-
ne som navnt veere sikker,
gavnlig og effektiv. Indtil
videre er det imidlertid kun
et fatal af de anmeldte speci-
alprodukter, der har kunnet
opvise den fornedne doku-
mentation. Ofte bygger sam- .
mensatningen af specialprodu
ter pa rent spekulative overvej-
elser om, hvad der maske kun-
ne veere gavnligt for en
bestemt type patienter og ikke
undersogelser af, om produk-
terne rent faktisk udger en for-
del for patienter set i forhold til
standardprodukterne. Det skal 3
understreges, at hos langt de '
fleste patienter vil et standard-
produkt veere at foretraekke.

Produkter, der er notificeret til direktora-
tet, og hvor den nedvendige dokumentati-
on for produktets egnethed til mélgrup-
pen er til stede, opferes pé en liste, som
fremover vil blive lagt pa direktoratets
hjemmesidde www.fdir.dk

be@fdir.dk
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