Historien om hvordan tusindvis
af danskere, der lider af
knogleskgrhed, bedrages

Osteoropatient steevner Osteoporoseforeningen, en professor, en overlaege
samt en producent af kalktabletter for vildledning.

Dokumentation for, hvordan tusindvis af danske osteoporosepatienter med
danske forskeres velsignelse og medvirken vildledes af virksomheder, der
producerer kalktabletter.

De fleste kalktabletter der seelges, indeholder op til 800 pct. mere bly og
cadmium, end overvagningsvaerdierne tillader.

De fleste producenter kan ikke dokumentere effekten af deres produkter, og
de fortaeller ikke om bivirkningerne. Dansk forsker fortier ogsa bevist
kalktabletters bivirkninger

Sundhedsmyndighederne gor intet, og Osteoporoseforeningen er forlovet og
gift med dele af industrien, der betaler for foreningens blad, og hvis
medarbejdere optrader under falsk titel pa foreningens mader. Taberne er
hundredetusinder af danskere.

Baggrund og facts

= 400.000 danskere lider af knogleskarhed.. Hver 3. kvinde og hver 8. mand
rammes.

= Det er den sygdom, der over flest ar forringer livskvaliteten mest for flest
mennesker.

= Den forarsager arligt breekkede knogler hos ca. 50.000 danskere, der
tilbringer ca. 450.000 dage i en sygehusseng om aret. 12.000 danskere er til
stadighed indlagt som fglge af svaeekkelse og brud efter knogleskarhed..

= Der er sket en fordobling af antallet af osteoporosetilfelde inden for de sidste
20-30 ar.

= Det er allerede i dag den dyreste af alle kendte sygdomme. Den koster arligt
ca. 2,5 mia. kr. Det bliver endnu veerre.

Sygdommens arsag

Knogleskearhed skyldes, at der allerede fra vi er 25-30 ar begynder at ske et
nedbrud af kalk i vores skelet. Hos kvinder forveerres dette naturlige kalknedbrud



i forbindelse med overgangsalderen, hvor deres produktion af gstrogen reduceres
for til sidst helt at stoppe. | de ferste 5 ar efter overgangsalderen mister den
typiske kvinde arligt op til 6 pct. af sin knoglemasse.

Men hvorfor er der sa sket en fordobling af osteoporosetilfaelde i lgbet af de
sidste 20-30 ar.?

Det er der kun et svar pa: Vi har pa to omrader &ndret livsstil.

Vi spiser helt anderledes end vi gjorde for 2-3 generationer siden. Dengang fik vi
masser af kalk ind via fadevarerne, saledes at vi opbyggede og vedligeholdt
kalkmaengden i skelettet. Det gar vi ikke i dag.

Dertil kommer, at v udfolder os fysisk vaesentligt mindre i dag, hvor masser af
barn og unge bruger 3-4 timer om dagen pa computerspil og tv. Og motion er
med til at opbygge knoglemassen..

Fremtidsperspektiverne
Fremtidsprognoserne er dystre.

= Vi bliver flere og flere &ldre, der lever leengere og lengere. Ifglge en ny bog,
der udkommer til efteraret "Kvinder lever lengere — men er det umagen
veerd”, vil en stor gruppe af fremtidens kvinder — hvoraf mange forventes at
blive op mod 100 ar - veere invaliderede i op mod en fjerdedel af deres liv pa
grund af knogleskarhed.

= Uden nogen effektiv indsats forventes det, at Osteoporosepatienter om 30-40
ar vil beslaglaegge 900.000 sengepladser om aret eller dobbelt s mange som
i dag.

= Det vil ikke alene koste mere end dobbelt sa meget som i dag — ca. 5 mia. kr.,
men kraeve en fordobling af plejepersonale.

Forebyggelse af Osteoporose

Knogleskgrhed kan ikke totalt undgas, men en af verdens fgrende forskere pa
omrade, dr. med Claus Christiansen skenner, at op mod 50 pct. af de aktuelle
tilfeelde kan forhindres eller udsettes i flere ar og de fysiske konsekvenser for
mange andre kan reduceres betydeligt med de kendte forebyggelses- og
behandlingsmetoder.

Der findes grundlaeggende kun to mader at forebygge osteoporose pa:
1. Kalkholdige fedevarer

Vi skal sgrge for, at indtage fadevarer, der indeholder tilstreekkelig med kalk og
D-vitamin. | barndommen skal der meget til. 1000 — 1500 mg. kalk om dagen for
at sikre opbygningen af knoglerne. Senere i livet skal vi ha” det samme kvantum
for at modvirke den naturlige nedbrydelighed af kalk i knoglerne. Opskriften er
enkel. Ud over almindelig varieret kost med rugbrgd og salat skal man drikke
mindst en halv liter maelk om dagen og spise to store skiver 40 pct. ost. Og sa



dyrke en god solid motion. Men gennemsnitsdanskeren indtager fadevarer, der
giver mindre end det halve af den anbefalede daglige meaengde kalk pa mellem
1000 og 1500 mg. om dagen. Desuden far gennemsnitsdanskeren kun ca. 120 IE
D-vitamin dagligt, hvilket dels er under de anbefalede 200 IE daglig dels er for
lidt til eldre over 60 ar, som helst skal have mindst 400 IE daglig.

Der er formentlig tre arsager til, at vi ”springer over, hvor gaerdet er lavest™:

= Vi har &ndret livsstil. Malk og kalkholdige produkter er yt og vi spiser
It for lidt fisk, som er den eneste starre kilde til D-vitamin.

= Vi bekymrer os ikke om noget, der vil ske om 30-40 ar, uanset om det
sker med meget stor sandsynlighed.

= Man mearker farst konsekvenserne af knogleskarhed, nar en af
knoglerne brakker.

Man ma konstatere, at alle anstrengelser pa at fa danskerne til at indtage mere
kalk og D-vitamin via fadevarerne er slaet fejl. Vores krav til livsstil har vundet
over vores fornuft

2. Kalktabletter

Som erstatning for kalkholdige fadevarer er kalk og D-vitamintabletter den
hyppigst anvendte forebyggelsesmetode, men her er der, som det senere skal
dokumenteres, tale om et uigennemsigtigt, grat marked.

Behandling af knogleskgrhed

Der forskes meget i medicinsk behandling af knogleskarhed.. | dag foregar det
hovedsagelig med hormonstofferne gstrogen og gestagen samt med
hormonlignende stoffer: SERMs.

Hormonbehandlingen har en gunstig effekt pa forebyggelse af osteoporose, men
det fraveelges i dag af mange fordi flere videnskabelige undersggelser i medierne
er refereret for at hormoner gger risikoen for brystkreeft og livmoderhalskreeft
samt blodpropper og hjerneblgdning . | den videnskabelige verden er der
grundlaeggende stor enighed om hormonbehandlingernes positive effekt pa
knogleskarhed, mens der er betydelig uenighed om de potentielle bivirkninger.

Effekten er imidlertid at op mod 75.000 danske kvinder inden for det sidste ar
har droppet hormonbehandling. Behandlingen er derfor nappe i dag en farbar
vej, men der forskes som sagt intensivt i nye alternativer.

Den aktuelle problemstilling

Forbrugerne bedrages

Som naevnt kan kalk og D-vitamintabletter modvirke det naturlige tab af kalk i
knoglerne, men se fra et forbrugersynspunkt er der tale om et helt og aldeles
uigennemsigtigt marked, hvor det er umuligt for den enkelte forbruger at
gennemskue,, hvilke produkter, der virker hvordan og hvilke bivirkninger, der er.



Det skyldes ene og alene, at kalktabletter seelges som kosttilskud og derfor er
underlagt levnedsmiddelstyrelsen. Konsekvensen er, at producenterne ikke skal
dokumentere noget som helst, hverken virkning eller bivirkninger, produkternes
renhed, optageligheden af falk fra tarmen, etc. Det gar de sa heller ikke.
Producenterne skal udelukkende overholde fadevarelovens bestemmelser om
markedsfgring. Det er der forelgbig to graverende eksempler pa, heller ikke sker.

a. Dansk Droge har i adskillige annoncer for produktet Futura Steerk Kalk
fremhaevet, at produktet udelukkende indeholder kalkforbindelser med
dokumenteret optagelighed i kroppen. Over for Fgdevaredirektoratet har
Nordisk Droge erkendt, at man ingen dokumentation har.
Fadevaredirektoratet indskeerpede den 14. april 2004 overfor Dansk
Droge, at de skal overholde fadevarelovens
markedsfaringsbestemmelser.

b. Den 29. juni 2004 fik Pharma Vinci A/S en bgde pa 10.000 kr. af
fadevaredirektoratet.. Pharma Vinci selger produktet Unikalk, og ud
over samme postulat som Dansk Droge fremhaver Pharma Vince i sine
annoncer, at Unikalk har den bedste virkning.

Hertil kommer adskillige eksempler pa, at forbrugerne via reklame vildledes til
at tro, at give kalktabletter alene kan forhindre knogleskarhed. Det er ikke
tilfeeldet.

Det burde veere et ufravigeligt krav, at salget af kalktabletter blev underlagt
sundhedsstyrelsen med de krav til dokumentation, der fglger heraf. Bl.a. skal det
her dokumenteres i hvilket omfang kalken rent faktisk optages pa knoglerne |
dag er der kun tre produkter, der er underlagt Sundhedsstyrelsens krav.

Det er Calcium Sandoz og Calcichew-D3, der begge er receptpligtige samt
Calcium Forte, der opfylder Leegemiddelstyrelsens krav.

At kalktabletter bar overholde sundhedsmyndighedernes krav er senest fremfart i
april 2004 i det fgrende internationale Osteoporose tidsskift: Osteoporos Int., der
udgives af International Osteoporosis Foundation. I en konsensus rapport: ’The
need for clinical guidance ind the use of Calcium an Vitamin D in the manage-
ment of Ostoroporosis, hedder det bl.a.: “In order that Calcium and Vitamin
D continues to be manufactured to good Manufacturing Practice standards
and physicians and other health care professionals continue to provide
guidance for the optimal use of these agent, they should continue to be clas-
sified as medical products”.

Det er ikke tilfeeldet | Danmark, hvor kalkpraparater som omtalt er underlagt
levnedsmiddelstyrelsen og ikke sundhedsstyrelsen.

Den omtalte konsensus rapport er baseret pa et internationalt ekspertmgade i
Barcelona, arrangeret af WHO.

Markedet for Kalktabletter

Der er en lang raekke firmaer, der selger udokumenterede kalkprodukter som
kosttilskud under levnedsmiddelstyrelsen pa det danske marked. Der findes
ingen samlet opggarelse over salget, men et kvalificeret skan vil veere mellem 100



0g 200 mill. kr. arligt. Der er meget store prisforskelle, men der er ingen
dokumenteret sammenhang mellem pris og kvalitet.

Produktforskellene

Langt hovedparten af alle kalktabletter er baseret pa Calciumcarbonat (kridt).
Der findes ikke et eneste tilfelde, hvor nogen af disse virksomheder i annoncer
eller i egenproducerede redaktionelle artikler har dokumenteret effekten af deres
produkter eller omtalt bivirkningerne. Der findes til gengeeld utallige eksempler
pa udokumenterede positive postulater

Der findes kun ganske fa internationale undersggelser af i hvilket omfang
Calciumcarbonat dvs. kridt, optages i kroppen. En af de fa er en svensk
undersggelse af Ekman et al fra 1991, som viser en optagelighed pa mellem 11.7
0g 19,8 pct. hos de mennesker, der har det starste behov, nemlig kvinder efter
overgangsalderen og mend over 50 ar. Undersggelsen er dog mangelfuld, da den
kun omfatter 14 personer, og den skelner, som de fleste andre undersggelser,
ikke mellem om optageligheden skyldes tilskud af kalk eller D-vitamin. Den
videnskabelige dokumentation er saledes ikke til stede.

Hvis vi sammenligner med de tre produkter der er godkendt af
sundhedsstyrelsen, sa ser optageligheden saledes ud ved indtagelse af 600 mg.

Calcichew-D3, der er baseret pa Calciumcarbonat. Der optages 120 mg. ud af de
600 mg.

Calcium Sandoz, der er baseret pa Calciumlactoglugonat. Der optages 200 gram
ud af de 600 mg.

Calcium Forte, der er baseret pa Calciumcitratmalat. Der optages 315 mg af de
600 mg, altsa en naesten 3 gange sa stor optagelighed som med Calciumcarbonat.
Det skyldes at Calcium Forte bestar af en calciumforbindelse, som meget let
fraspalter calcium, og mavesyre er ikke ngdvendig for at fraspalte calcium.
Calcium Forte er ifglge sundhedsstyrelsen uden bivirkninger og kan optages og
tales af alle.

Hvorfor den store forskel pa optagelighed af kalk i knoglerne?

Den vaesentligste forklaring er at calciumcarbonat — som findes i stort set alle
kosttilskuds-produkterne - kun optages i kroppen, hvis der samtidig er
tilstreekkelig med mavesyre. 40 pct. af befolkningen producerer kun mavesyre i
forbindelse med fgdeindtagelse, og 10 pct producere overhovedet ikke mavesyre,
og kan derfor ikke fa gavn af carbonatforbindelserne. Der er ingen, der forteller
de sageslgse kabere, om sammenhangen mellem mavesyre og produktets
optagelighed.

Dansk Forskning i kalks optagelighed

Der foreligger ingen danske undersggelser af kalkpraeparaters optagelighed i
knoglerne hos mennesker. Det narmeste, man kommer er to undersggelser:



En undersggelse foretaget i 1994 pa Medicinsk-Endokrinologisk afdeling pa
Aarhus Amtssygehus af overlaege Peter Charles og nuvearende overlaege pa
Randers Sygehus Lene Mortensen. Undersggelsen omfatter det faromtalte
produkt UniKalk fra Pharma-Vinci A/S, der sponserede undersggelsen.
Undersggelsen er baseret pa unge og den anvendte metode er ikke
standardiseret eller valideret. Tveertimod har flere andre undersggelser vist,
at maling af calcium i urin ikke er en anvendelig metode til at bestemme
optagelighed pa.

Skent bade aldersgruppe og metode er sterk kritisabel, sa er undersggelsens
konklusion pa baggrund af disse data, at "biotilgeengeligheden” af UniKalk
er god.

En undersggelse pa Randers Sygehus fra slutningen af halvfemserne, hvor
man ville undersgge Calciumcarbonats + D-vitamins eventuelle positive
indflydelse pa knoglebrud som fglge af osteporose. Undersggelsen var
sponseret af Nycomed med over 3 mill. kr. Der deltog knap 2300
mennesker i undersggelsen. hvoraf 33 pct. matte udga af undersggelsen idet
calciumcarbonaten gav forstoppelse og @vrige mavegener. Dette faktum er
end ikke navnt i den officielle publikation om undersggelsen. Det er heller
ikke naevnt i den gennemgang af undersggelsen, som projektets "bagmand”,
professor Leif Mosekilde, har foretaget i internationale publikationer nu 10
ar efter undersggelsen. Man har heller ikke nazvnt det faktum., at man i
undersggelsen undlod at papege bivirkningerne overfor deltagerne for ikke
at skremme dem. Denne undladelse ma siges ogsa at ha’ et vist etisk
perspektiv.

Undersggelsen konkluderede i gvrigt at Calciumcarbonat kan reducere
antallet af knoglebrud som falge af osteoporose med 16 pct.

Til sammenligning: En undersggelse foretaget af Dawson-Hughes B i
N.Engl.J Med i 1997 viser, at calciumcitratmalat (Calcium Forte ) over en
periode pa 36 maneder reducerede knoglefraktur risiko med helt op til 50 %.

Bivirkninger

Samtlige kosttilskuds produkter, der baseres pa Calciumcarbonat har en reekke
erkendte bivirkninger:

Ca. 33 pct. af brugerne far sure opsted og forstoppelse. Dokumenteret af
Randers undersggelsen.

Problemet med forstoppelse har en raekke af producenterne forsggt at
modvirke ved at tilfare produkterne magnesium, der virker som et
affgringsmiddel, der irriterer tarmenes slimhinder. Man forsgger altsa at lgse
et problem ved at tilfgre et andet.

Calciumcarbonat treekker jernforbindelser ud af organismen og ved
vedvarende indtagelse kommer brugerne i jernmangel (anemi).



Producenterne af kosttilskudsprodukterne ger aldrig opmaeerksom pa disse
bivirkninger.

Der er tre produkter, der er godkendt af Sundhedsstyrelsen:
1. CalciChew er ren calciumcarbonat og har navnte bivirkninger.

2. Calciumlactogluconat ( Sandoz) indeh. ca 10 % calciumcarbonat og kan
have navnte bivirkninger — men pa godkendte leegemidler star denne
information korrekt oplyst til forbrugeren.

3. Calcium Forte har ingen kendte bivirkninger.

Produkternes renhed

Der kreeves dokumentation for renheden af de produkter, der godkendes af
Laegemiddelstyrelsen og overtraedelser medfarer gjeblikkelig tilbagekaldelse af
markedsfaringstilladelsen

INI-CA International, der har rettigheden til Calcium Forte har pa et uafhaengigt
laboratorium faet foretaget en reekke analyser af indholdet af bly og Cadmium i
en reekke kalkprodukter.

Resultaterne var:

Produktsammenligning
Analyseindhold af BLY i kalkpraparater

Overskridelse

Produktnavn Resultat | Overvagningsveerdi . Overskridelse
ma/k ma/k af det tilladte i brocent
g/kg g/kg mg/kg p

Futura, steerk kalk 0,17 0,1 0,07 70%
Unikalk 0,19 0,1 0,09 90%
Calcium

extra vitamin D 0,23 0,1 0,13 130%
Apotekets calcium 0,19 0,1 0,09 90%
Matas calcium 0,23 0,1 0,13 130%
Lube, calcium 0,58 0,1 0,48 480%
Calcium Forte 0.1 0,1 Ingen Ingen




Produktsammenligning

Analyseindhold af CADMIUM i kalkpraeparater

Produktnavn Resultat | Overvagningsveerdi Overskr_idelse Overskridelse
ma/k ma/k af det tilladte i brocent
g/kg g/kg mg/kg p
Futura, steerk kalk 0,34 0,02 0,32 1.660%
Unikalk 0,03 0,02 0,01 50%
Calcium 0,093 0,02 0,073 365%
extra vitamin D
Apotekets calcium 0,36 0,02 0,34 1.700%
Matas calcium 0,41 0,02 0,39 1.950%
Lube, calcium 0,11 0,02 0,09 450%
Calcium Forte <0,01 0,02 Ingen Ingen

Som det fremgar her har levnedsmiddelstyrelsen en overvagningsveerdi pa 0,02
mg. pr. kg, nar det geelder bly. Det er overskredet med op til 480 pct. For
Cadmium er overvagningsprocenten overskredet med op til 1950 pct.

Forelagt disse tal, som ikke bestrides, siger Levnedsmiddelstyrelsen, at
overvagningsveardierne ikke kan bruges i denne sammenhang, fordi kalk i
kosttilskud er omfattet af EU’s regler for tilseetningsstoffer, som siger, at der
hgjst ma veere 5-10 mg bly pr. kg kalk og 1 mg cadmium pr. kg kalk. Dette ma
bl. a. veere graensen for kalk anvendt i industriproduktion f.eks. maling -aviser
tavlekridt mv. Altsa en ren juridisk begrundelse.

Her kan navnes at kalk som udgangsgrundstof findes i en renhed pa 0,0001 dvs.
lang under overvagningsveerdierne.

Her tages ikke hensyn til falgende helt afgarende forhold:

= Kalken s&lges i de pageldende tilfeelde ikke som et tilsetningsstof, men som
et kosttilskud.

= Nar det geelder mange andre produkter, korn, ris, etc. er der ingen mulighed
for at begraense hverken bly eller cadmium indholdet. Den mulighed er fuldt
ud til stede i kalkpraeparater, der seelges som kosttilskud.

= | de produkter, der overskrider overvagningsverdien kan mangden af bly og
cadmium variere meget fra batch til batch.

= Forbrugerne lgber over en 10 ars periode en risiko ved at spise kalk fra den
producent, der har presteret det hgjeste cadmium indhold. Det er det samme
som at spise et batteri, og dagens forbruger er ikke i tvivl om, at batterier
indeholder cadmium, er farlige og skal afleveres til destruktion efter brug.




= Det ma betragtes som helt uantageligt, at myndighederne accepterer dette
niveau, nar det let kan undgas. Vi mennesker far nok af tungmetaller for
andre kilder. Kan myndighederne virkelig garantere, at det hgje indhold i
dagens kalktabletter ikke er den mangde, der far det samlede indtag til at
veere sundhedsskadelig.

Sammenhang mellem Osteoporoseforeningen og Industrien

Der er adskillige eksempler pa — hvad der ma betragtes som en utilbgrlig
sammenhang mellem Osteoporoseforeningen og i hvert fald dele af producenter
af kalktabletter.

Firmaet Pharma-Vinci betaler for produktion af foreningens blad.
Foreningens amtsformand sender deres artikler til Pharma-Vinci, der
herefter producerer de enkelte blade.

Pa listen over kommende arrangementer i foreningens regi, star
foredragsholder opfart som ansat i Osteoporoseforeningen. Eksempel:
Arangement i Horsens 3. november 2004. Foredragsholder Hanne B.
Christensen, Osteoporoseforeningen. Hun er i virkeligheden ansat i
Pharma-Vinciansatte fra Pharma-Vinci opfgrt som. Hun gentager
foredraget i Give den 25. januar 2005.

| osteoporoseforeningens blad offentligger overleege Lene Mortensen,
Randers sygehus med mellemrum en liste over Calcium praeparater. Det
er samme Lene Mortensen, der pa Aarhus Kommunehospital stod bag
undersggelsen om kalktabletters optagelighed i kroppen, sponseret af
Pharma Vinci. I den liste hun laver til Osteoporoseforeningens blad,
navner hun, at Pharma-Vinci’s produkt UniKalk er undersggt for
optagelighed. Det er i direkte modstrid med den feromtalte afgerelse fra
Fadevaredirektoratet fra juni i ar, hvor direktoratet fastslog, at en sadan
dokumentation ikke findes. Og bl.a. derfor gav firmaet en bgde pa 10.000
kr.

Som et kuriosum kan tilfgjes, at det i den pagealdende liste i
Osteoporoseforeningens blad anfares, at der ikke foreligger
undersggelser for optagelighed af f.eks. Calcium Forte, uagtet at dette
produkt sammen med to andre er de eneste, der foreligger dokumentation
for i leegemiddelstyrelsen.

Osteoporoseforeningen nagter konsekvent at optage annoncer en raekke
andre produkter bl.a. Calcium Forte.

Pa baggrund af disse forhold, har kredsformanden for Osteoporoseforeningen i
Himmerland nedlagt sit hverv. , og en kvindelig osteoporosepatient i Nordjylland
sgger i gjeblikket om fri proces til at rejse sag mod henholdsvis Pharma-Vinci og
Osteoporoseforeningen for bevist at give og viderebringe urigtige oplysninger
om kalkprodukters effekt og for at fortie bivirkninger.



Konklusion

Pa baggrund af ovenstaende ma det veere indlysende, at kalkpraeparater, der har
en gunstig effekt i relation til Osteoporose ber veere underlagt
lzegemiddelstyrelsen og dermed vare underlagt den dokumentation, som kraeves
her og som mennesker, der lider af Osteoporose ma have krav pa.. Kalk og D-
vitamin er eneste naturlige kilde til forebyggelse af knogleafkalkning og denne
forebyggelse bar naturligvis ske i form af en alsidig sund og lgdig kost, der
indeholder den ngdvendige kalk. | de tilfelde hvor dette ikke er tilstraekkeligt,
skal forbrugeren kunne anvende et kalkprodukt som er kontrolleret,
veldokumenteret og godkendt, dvs. et liegemiddel.

Som det er i dag, fares forbrugerne bag lyset.



