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Fri utdelning av folsyratillskott till kvinnor
i aldern 18-45 ar och informationsinsatser

Beslutsunderlag till Livsmedelsverkets styrelses sammantrade den 17 september 2007

Sammanfattning och forslag till beslut

Mot bakgrund av nedanstdende beskrivning och argument foreslar Livsmedelsverket att
styrelsen fattar ett inriktningsbeslut om utdelning av folsyratillskott utan kostnad till
kvinnor i barnafédande alder, 18-45 ar, samt kompletterande informationsinsatser.

Fordelarna med detta alternativ ar att aktiviteterna ar riktade direkt till malgruppen, att svaga
grupper inte behdver véga kostnaderna for folsyratillskottet mot andra kostnader samt att det
inte leder till en 6kad exponering av folsyra av andra grupper an malgruppen. Ett 6kat intag av
folsyra hos kvinnor i aldern 18-45 ar kommer sannolikt att minska antalet foster med
neuralrorseffekter, NTD.

Det foreslagna inriktningsbeslutet innebar atgarder under i forsta hand en femarsperiod. Det
forsta aret innebar planering och detaljbeslut kring aktiviteterna, bade kring utdelning av
folsyratillskott och informationsatgarder, samt utformning av uppféljningsstudier. Under de
foljande aren sker utdelning av folsyra som kosttillskott utan kostnad till kvinnor i aldern 18-
45 ar samt informationsinsatser for att nd malgruppen. Under perioden foreslas 16pande
utvardering av aktiviteterna i en uppféljningsstudie.

Livsmedelsverkets forslag till inriktningsbeslut om folsyra har behandlats av verkets
vetenskapliga expertgrupper och férankrats hos bland annat Socialstyrelsen. Livsmedelsverket
har aven presenterat forslaget for Jordbruksdepartementet och Socialdepartementet och fatt
stod for fortsatt planeringsarbete.

En obligatorisk berikning skulle innebéra att ett stort antal personer utéver avsedd malgrupp —
barn, man och kvinnor i icke-fertil alder — far ett 6kat intag av folsyra. Med tanke pa
osakerheterna nar det géller 6kad cancerrisk, bedomer Livsmedelsverket att det i dagslaget
inte dr lampligt att inféra en obligatorisk berikning med folsyra, &ven med hénsyn tagen till att
antalet foster med NTD sannolikt skulle minska.

En frivillig berikning leder till ett ojamnt och of6rutségbart intag i olika befolkningsgrupper.
Det &r svart att na de grupper man vill na samtidigt som intaget kan bli for hogt i andra
grupper. Det finns dven en osédkerhet kring hur manga produkter som skulle bli berikade och
till vilka nivaer.



Enbart information om behovet av att ta folsyratillskott kommer sannolikt inte att ge 6nskade
resultat i form av farre fall av NTD. Erfarenheter fran andra landers informationsinsatser tyder
pa detta.

Bakgrund

Neuralrérsdefekter (NTD), i dagligt tal ryggmargsbrack, drabbar varje ar cirka 20-25 nyfédda
barn i Sverige. Utdver detta utfors arligen cirka 80 aborter efter graviditetsvecka 16 pa foster
med NTD, enligt Statens beredning for medicinsk utvérdering (SBU). Detta utgor cirka 11
procent av samtliga foster, som aborterats efter vecka 16. Antalet fall av NTD ar hamtade fran
det svenska missbildningsregistret. Bortfallet av rapportering till registret berdknas vara cirka
20 procent for barn som fods med missbildningar och 30-50 procent for graviditeter som
avbrutits pa grund av att man upptackt missbildning.

Att leva med ryggmargsbrack innebéar for de flesta drabbade ett tungt handikapp. Ansvariga
myndigheter, bade i Sverige och internationellt, har under lang tid diskuterat om det &r
lampligt med folsyratillskott, antingen i form av tabletter som kosttillskott eller genom
berikning av mjol, for att minska risken for NTD.

Utredning gjord av Statens beredning for medicinsk utvardering, SBU

| Sverige genomfdrde SBU en utredning om nyttan och risken med folsyraberikning.
Rapporten ’Nyttan av att berika mjol med folsyra i syfte att minska risken for
neuralrorsdefekter (NTD)”” publicerades i borjan av 2007
(http://www.sbu.se/Filer/Content0/publikationer/1/Folsyra_2007.pdf).

SBU har granskat det vetenskapliga underlaget med avseende pa nytta och risk med att berika
mjol med folsyra. Nyttan bedémdes som en minskning av NTD genom berikning och risken
beddmdes som en 6kning av sannolikheten for tvillinggraviditeter. Bedémning av andra
maojliga positiva eller negativa effekter av berikning med folsyra ingick inte i uppdraget.

Enligt rapporten visar en samlad bedémning att obligatorisk berikning av mj6l med folsyra
sannolikt leder till att andelen graviditeter med NTD sjunker i Sverige. Det &r dock inte
mojligt att med sékerhet avgdra hur stor minskningen kan komma att bli. Detta beror framst
pa att det &r oklart hur manga graviditeter som i dag avbryts pa indikationen NTD.

Om man gor ett rakneexempel och antar att minskningen kan bli 25 procent, vilket enligt
rapporten ar ett rimligt antagande, sa medfor det att antalet foster med NTD skulle minska
fran 100 till 75 per ar. Antalet sena avbrytanden av graviditeter skulle minska fran 80 till 56
och antalet fodda barn med NTD fran 20-25 till cirka 15-20, enligt SBU-rapporten.

Betréffande samband mellan folsyra och sannolikhet for tvillinggraviditet pekar resultaten i
olika riktningar men utgor inte nagot starkt argument mot berikning.

SBU-rapportens slutsats blev att denna fraga, fran strikt vetenskapliga utgangspunkter, inte
kunde besvaras med den foreliggande rapporten som grund. Enligt SBU finns det tva
huvudsakliga beslutsalternativ:



1. Ansvariga myndigheter valjer att med hjélp av obligatorisk berikning satsa pa en
minskad forekomst av NTD. Det innebar att man satter den grupp som drabbas av
NTD i centrum och bortser fran den svarvarderade risken att paverka
insjuknandefrekvensen av tumdérsjukdomar och eventuellt 6kad sannolikhet for
tvillinggraviditeter. Obligatorisk berikning innebér inte att man kan avsta fran
rekommendation av vitamintillskott fore och i anslutning till graviditet.

2. Ansvariga beslutsfattare véljer att inta en avvaktande hallning i berikningsfragan, men
en aktiv hallning i frdga om uppfdljning av positiva och negativa effekter av
obligatorisk berikning annorstades. Andra mojliga positiva effekter av berikning,
exempelvis inom hjart-karlomradet analyseras systematiskt. Litteraturen ifraga om
sambandet mellan folater, folatnivaer och cancer blir féremal for systematisk och
kritisk granskning. Forsiktighetsprincipen tillampas tills 6kad klarhet om sambandet
mellan folater, folatnivaer och malignitet har klarnat. Denna strategi innebar att man
sannolikt accepterar att frekvensen av NTD-graviditeter ar oférandrad.

Att avsta fran obligatorisk berikning innebar inte att samhéllet bor avsta fran insatser i syfte
att minska frekvensen av NTD. Valet av detta beslutsalternativ forutsatter aktiva och uthalliga
informationsinsatser med sarskilt stark tonvikt pa att kvinnor fére och i anslutning till
graviditet intar tillskott av folsyra.”

Remiss

Livsmedelsverket har remissbehandlat SBU:s rapport. Ett tjugotal myndigheter och
organisationer, naringsliv, enskilda forskare och lakare har lamnat remissyttranden.

Sammanfattningsvis kan ségas att organisationer och forskare som foéretradde neonatalsidan
mer eller mindre oreserverat tillstyrkte obligatorisk berikning, medan foretréddare for barn-
och allmanmedicin mera generellt rekommenderade avvaktande. Folkhalsoinstitutet tillstyrkte
obligatorisk berikning, medan Socialstyrelsen avstyrkte och férordade en avvaktande
installning. Socialstyrelsen etiska rad har tidigare ocksa enhalligt avratt fran alternativet med
obligatorisk berikning. Handikappombudsmannen hade inga synpunkter pa forslaget medan
Barnombudsmannen liksom naringslivets remissvar tillstyrkte avvaktande eller frivillig
berikning.

Cancerstudier

Folsyra spelar en viktig roll vid celldelning och kan pa teoretiska grunder tankas stimulera
tillvaxt av existerande tumorer samt méjligen paskynda omvandling av forstadier till cancer
till aktiv cancer. Djurexperimentella studier stéder denna hypotes och det finns studier som
antyder ett samband mellan hoga folatnivaer och kolorektalcancer och majligen ocksa andra
cancerformer.

Flera rapporter under de senaste aren pekar pa att folsyra i hoga doser skulle kunna oka risken
for framst kolorektalcancer, men mgjligen &ven for brost- och prostatacancer. Samtidigt
kommer data som pekar pa att laga intag av folat/folsyra 6kar risken. Med dagens kunskap har
man fran flera hall formulerat en hypotes, som bygger pa att latenta eller tidiga cancerceller



skulle stimuleras till tillvaxt vid okade folsyranivaer. Daremot skulle en i princip "frisk”
vavnad skyddas mot cancer genom okade nivaer.

Den europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet, EFSA, har inte, och kommer sannolikt
inte, att beddma nyttan med folsyratillskott avseende NTD eftersom den kan anses klarlagd.
Daremot har ett arbete pabarjats for att bedoma huruvida det finns samband mellan
folsyraintag och cancer. EFSA:s skal till att engagera sig i denna fraga ar att manga
manniskor bar pa forstadier till cancer. Darfor skulle aven en mycket liten riskokning kunna
resultera i manga cancerfall och darigenom radera ut den samhélleliga nyttan med berikning.

Folsyrabeslut i omvéarlden

Obligatorisk berikning har tillampats i USA, Kanada samt i vissa latinamerikanska l&ander,
bland annat Chile, i snart tio ars tid. | forsta hand &r det mjol som berikats. Utdver
berikningen har kvinnor i den aktuella malgruppen aven rekommenderats att ta folsyra som
kosttillskott for att vara sakra pa att komma upp i ett dnskat intag om 400 pg folsyra per dag.

En jamforelse av forekomsten av fodda barn med NTD i USA och Kanada fore och efter
inforandet av berikning visar att den minskat med en tredjedel. Fran nagra av Kanadas
provinser finns &ven sakra data som visar en minskning av antalet foster med NTD.

| Storbritannien har myndigheten Food Standards Agency rekommenderat obligatorisk
berikning av mjol och en kraftig begransning av frivillig berikning. Landets regering har annu
inte fattat nagot beslut. | Storbritannien finns befolkningsgrupper som har ett intag 6ver det
som anses acceptabelt (> 1 mg/dag) pa grund av frivillig berikning i manga livsmedel. Genom
inforandet av obligatorisk berikning skulle man kunna styra berikningsnivaer och vilka
produkter som far berikas. Engelsméannens argument for att infora obligatorisk berikning och
samtidigt begransa den frivilliga berikningen &r att 6ka intaget hos de grupper som behdver
det och minska intaget hos de grupper som i dag har for hoga intag. Senaste tidens
cancerrapporter har fran engelskt hall inte bedémts vara tillrackligt omfattande for att
myndighetens rekommendation ska omprovas.

Irland och Nya Zeeland har fattat beslut om berikning av bréd och Australien har fattat beslut
om berikning av mjol.

Fyra nationella handlingsalternativ

Livsmedelsverket har tagit del av de bedémningar/studier som gjorts och ser fyra nationella
handlingsalternativ:

1. Obligatorisk berikning och informationsinsatser
SBU anser i sin rapport att obligatorisk berikning sannolikt skulle minska antalet graviditeter

med NTD i Sverige. Aven inférande av obligatorisk berikning kraver informationsinsatser om
betydelsen av att ta folsyratillskott i samband med graviditet.



Flera rapporter under de senaste aren pekar dock pa att folsyra i hoga doser skulle kunna dka
risken for framst kolorektalcancer, men mgjligen &ven for brost- och prostatacancer.
Kunskapslaget ar darfor i dagslaget sa komplicerat att EFSA, tillsammans med
Livsmedelsverket, avser att ordna ett vetenskapligt mote kring dessa problem i borjan av 2008
och att till detta méte inbjuda ledande experter fran Europa, Kanada och USA.

En obligatorisk berikning skulle innebara att ett stort antal personer — barn, man och kvinnor i
icke-fertil alder — far ett Okat intag av folsyra. Med tanke pa osékerheterna nar det galler okad
cancerrisk, bedémer Livsmedelsverket att det i dagslaget inte ar lampligt att infora en
obligatorisk berikning med folsyra, &ven med hansyn tagen till att antalet foster med NTD
sannolikt skulle minska.

2. Frivillig berikning och informationsinsatser

| manga lander finns frivilligt berikade produkter. Det & med nuvarande EU-regler svart att
styra en frivillig berikning sa att man nar ratt grupper i befolkningen samt dessutom svart att
gora uppfdljningar av intaget. Det finns inte heller nagra studier som pekar pa att detta skulle
vara en effektiv atgard for att minska NTD-risken. Storbritannien har for narvarande ett stort
antal berikade produkter, i ndgra fall till hoga nivaer, vilket lett till oonskade 6verintag i vissa
grupper av befolkningen. Det har for den engelska livsmedelsmyndigheten, FSA, varit ett
tungt skal for att forespraka obligatorisk berikning for att minska intaget av folsyra.

En frivillig berikning leder till ett ojamnt och of6rutsagbart intag i olika befolkningsgrupper.
Det &r svart att na de grupper man vill na samtidigt som intaget av folsyra kan bli for hogt i
andra grupper. Det finns dven en osakerhet kring hur manga produkter som skulle bli berikade
och till vilka nivaer.

Aven inférande av frivillig berikning kraver informationsinsatser om betydelsen av att ta
folsyratillskott i samband med graviditet.

3. Enbart informationsinsatser

Huvudbudskapet i en sadan information, riktad till kvinnor i aldern 18-45 ar, skulle vara att
om de kan tankas bli gravida bor de i god tid, minst en manad fore befruktning, ha okat sitt
intag av folat/folsyra, antingen genom att &ta mer frukt och grénsaker eller att ta ett
kosttillskott om 400 pg folsyra om dagen.

SBU och majoriteten av remissinstanserna forordar tills vidare information, liksom
Socialstyrelsens etiska rad, Lakareséllskapet med flera. Dessvarre finns inga belagg for att
enbart information fungerar pa nationell niva nar det galler minskning av antalet fodda med
NTD.

Livsmedelsverket bedomer att enbart omfattande informationsatgarder av denna typ inte
racker med tanke pa erfarenheterna fran andra lander. Informationsinsatser i en eller annan
form kommer dock under alla omstandigheter att kravas, oberoende av vilka atgarder som
kommer att genomforas.



4. Utdelning av folsyratillskott utan kostnad for kvinnor mellan 18 och 45 ar och
informationsinsatser

Livsmedelsverket bedomer att fri tillgang till folsyratabletter 400 pg per dag till alla kvinnor i
aldern 18-45 ar kombinerat med en informationssatsning 6kar mojligheten att hoja
folsyraintaget hos kvinnor jamfort med en satsning pa endast information.

| Sverige finns cirka 1,5 miljoner kvinnor i aldersintervallet 18-45 ar. Sannolikt ar ungefar en
tredjedel av dessa kvinnor i behov av folsyratillskott.

Forslaget innebér att den identifierade malgruppen varje ar ska fa ett personligt brev, som
innehaller information om NTD och vikten av att inta 400 g folsyra per dag for att minska
risken att fostret drabbas av NTD vid graviditet. Brevet innehaller dven en talong som gor det
mojligt att utan kostnad fa folsyra som kosttillskott for ett ars forbrukning i taget. Det ska
klargoras att forslaget galler kosttillskott som innehdller endast folsyra och inte
multivitamintillskott med folsyra. Kvinnor som anvander nagon form av preventivmedel samt
de som redan tar ett relevant tillskott innehallande cirka 400 pg folsyra eller ater tillrackliga
méangder folat i kosten behdver inte ta det rekommenderade folsyratillskottet.

De generella informationsinsatserna kan aven besta av andra informationsatgarder. Det ar
viktigt att informationen utformas sa att d&ven svagare grupper i samhallet nas. Informationen
bor sannolikt finnas pa olika sprak i syfte att na malgruppen alla kvinnor i aldern 18-45 ar.
Informationsatgarderna bor planeras och utformas i samverkan mellan olika myndigheter och
andra aktorer.

Ett liknande program har i dagslaget inte provats tidigare och det finns ingen kunskap om
foljsamhet i ett sadant system. De enskilda kvinnornas kostnad for rekommenderade
folsyratabletter ar sannolikt en faktor som har betydelse.

Kostnadsuppskattning och utvardering av resultat

Att folja resultatet av beslutet, oavsett vilket beslut, kraver en omfattande uppféljningsstudie,
dar bland annat folat/folsyra via kosten och kosttillskott registreras samt blodnivaer av folat
hos svenska kvinnor i barnafddande alder foljs. Férekomsten av NTD hos fodda och
aborterade foster bor registreras. Det bor aven ske en utvérdering av genomforda
informationsinsatser i syfte att 6ka kvinnors kunskap om vikten av folsyra infér och under
graviditet.

En mycket grov uppskattning ar att kostnaden for fri tillgang av folsyratabletter till den
aktuella malgruppen uppgar till 50-80 miljoner kronor per ar. Det hogre beloppet ar raknat pa
Apotekets nuvarande pris i butik for folsyra som kosttillskott. En betydande potential for lagre
arskostnad bedoms finnas, men oklart hur stor. Dessutom tillkommer kostnader for
informationsatgarder, inklusive arligt personligt brev till alla kvinnor i alder 18-45, samt
utvardering.



