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Posiforlid gjensalve far generelt klausuleret tilskud

Afgerelse
Posiforlid, gjensalve med indhold af bibrocathol i styrken 20 mg/g (herefter
Posiforlid) far med virkning fra 9. november 2026 generelt klausuleret tilskud til:

"Patienter med kronisk blefaritis i mild grad, hvor rensning af gjenlagskanterne og
gjenvipperne morgen og aften har utilstraekkelig effekt”.

Sagsfremstilling

Sagsforlgb

Vi har den 1. september 2026 orienteret jer om, at vi tager spargsmalet om eventuelt
generelt klausuleret tilskud til Posiforlid gjensalve op af egen drift og bedt om jeres
eventuelle synspunkter senest den 15. september 2026. Vi har ikke modtaget svar

fra jer.

Markedsfgring og udleveringsgruppe

Posiforlid fik markedsfgringstilladelse den 27. juni 2025 og er markedsfert i
Danmark siden 31. august 2026. Posiforlid er et apoteksforbeholdt
handskagbslaegemiddel placeret i udleveringsgruppe HA.

Godkendt indikation
Posiforlid er godkendt til behandling af kronisk inflammation i gjenlagskanten
(blepharitis chronica), der ikke kreever antibiotikabehandling.’

Dosis og anbefalet anvendelse

Det fremgar af produktresuméet, at medmindre laegen har ordineret andet, skal
voksne pafgre en 0,5 cm lang strimmel gjensalve 3-5 gange dagligt i konjunk-
tivalseekken eller pa det berarte sted pa ajenlaget i maksimalt 14 dage.’

Blefaritis - arsager og anbefalet behandling

Statusartikel i Ugeskrift for Laeger

Af statusartiklen Blefaritis? fra Ugeskrift for Laeger fra 2023 fremgar, at blefaritis er
en hyppigt forekommende inflammatorisk tilstand af gjenlagskanterne. Tilstanden
klassificeres efter den anatomiske lokalitet: anterior/posterior eller som en
blandingsform af disse. Anterior blefaritis involverer gjenlagenes hud samt
gjenlagenes kant, mens posterior blefaritis involverer fedtkirtlerne ved navn de
meibomske kirtler og deres udferselsgange. Tilstanden kan desuden inddeles ud
fra sin varighed: akut/kronisk. Som oftest praesenterer blefaritis sig som en kronisk
tilstand med perioder af eksacerbation.

De to hyppigste arsager til anterior blefaritis er bakterien Staphylococcus aureus
og hudsygdommen seborroisk dermatitis, men de kan ogsa ses i kombination med
hinanden. Seborroisk dermatitis er en form for skaellende kronisk eksem, der
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hovedsagelig rammer hudomrader med hgj talgproduktion som ansigt, skalp,
brystkasse og ryg. Andre hudsygdomme som atopisk dermatitis, allergisk
kontaktdermatitis og kutan lupus erythematosus kan ogsa give anterior blefaritis.

Posterior blefaritis karakteriseres ved inflammation i og omkring de meibomske
kirtler. Den primeere arsag til posterior blefaritis er dysfunktion af de meibomske
kirtler (MGD). Denne dysfunktion kan fgre til obstruktion af
kirteludfgrselsudgangene, hvilket eendrer tarefilmens sammensaetning, @ger
fordampning af tarefiimen og dermed medfarer torre gjne. Posterior blefaritis kan
ogsa veere forarsaget af blandt andet rosacea og bakteriel eller allergisk
konjunktivitis.

Det fremgar af artiklen, at behandling af blefaritis i mild grad kan varetages af
optikere, ansatte pa apotek og sygeplejersker, mens alment praktiserende laeger
kan varetage behandlingen af moderat blefaritis. Behandling af sveer blefaritis bar
varetages af gjenlaeger.

Om behandlingen af anterior blefaritis i mild grad fremgar, at den inkluderer
regelmaessig rensning af gjenlagskanterne, gerne morgen og aften. Der findes
flere kommercielle renseprodukter, herunder renseservietter, saebe, skrub og
salve, som alle er specifikt beregnet til blefaritis, men der er ikke nok evidens for at
foretraekke disse produkter frem for andre renseprodukter. Dog frarades brug af
babyshampoo, da saeben kan beskadige de slimproducerende baegerceller og
dermed kan forveerre tilstanden.

Ved posterior blefaritis i mild grad anbefales varmekompression i mindst fire minut-
ter, efterfulgt af massage i 30 sekunder, mindst 1-2 gange om dagen. @vre gjenlag
masseres i nedadgaende retning, mens nedre gjenlag masseres i opadgaende ret-
ning. Efter massage anbefales afrensning af gjenlagskanterne.

Til patienter med moderat blefaritis anbefales til anterior blefaritis @jenlagsrens plus
chloramphenicol salve til natten og til posterior blefaritis varmekompression plus
azithromycin gjendraber.

Laegehandbogen

Af Leegehandbogens afsnit Blefaritis® fremgar, at blefaritis skyldes overfglsomhed
for bakterierne i den normale hudflora, som kan forarsage objektive symptomer
som rgdme, haevelse og skaeldannelse ved gjenlagskanten og subjektive
symptomer i form af irritation og klge. Om handteringen i almen praksis star, at der
instrueres i hygiejne, samt rensning af cilier og fiernelse af disse nar de er Igse
(cilietoilette) og at i tilfaelde af mange skorper og fastsiddende skeel, kan man blgde
disse forandringer op ved farst at laegge en vad klud over gjenlaget et par minutter.
Udover god hygiejne og cilietoilette anbefales eventuelt smgrende neutral
gjensalve. Ved tegn pa infektion kan der gives lokal antibiotika. | sveere intraktable
tilfeelde kan systemisk antibiotika komme p4 tale.

Effektstudie af bibrocathol

Bezdetko et al. 20124

Et randomiseret, dobbelt-blindet kontrolleret studie, som undersagte effekten af
bibrocathol gjensalve 2% appliceret tre gange dagligt sammenlignet med vehikel?
(placebo) blandt 200 voksne patienter med moderat akut blefaritis pa fire centre i

@ Indeholder hvid vaseline, flydende paraffin og uldfedt
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Ukraine. Moderat blefaritis blev defineret som en samlet score pa mindst 15 ud af
26 pa en skala, der var en kombination af fire klinikerestimerede gjenlags-
symptomer, herunder gdem, readme, debris og udspiling af Meibomske kirtler,
vurderet ved hjeelp af spaltelampe, som hver kunne give 0-4 point og en score for
ubehag angivet af patienten pa en skala fra 0-10. Patienter med blandt andet
antibiotikakreevende eller behandlingsresistent blefaritis, abnorm gjenlagsanatomi,
sveer grad af tgrre gjne eller allergiske gjensygdomme blev ekskluderet.

For det primaere endepunkt, aendring i den samlede score for tegn og symptomer
efter 14 dages behandling, viste bibrocathol gjensalve 2% en statistisk signifikant
starre reduktion end vehikel, svarende til en forskel pa 2,32 point. Behandling med
bibrocathol viste desuden en statistisk signifikant st@rre reduktion af hvert af de fire
individuelle symptomer og patientrapporteret gjenubehag sammenlignet med
vehikel.

Pris og behandlingsalternativ

Prisen for en tube Posiforlid gjensalve med 5 g er 159,75 kr. Holdbarheden efter
anbrud er ifglge produktresuméet’ 28 dage, hvilket giver en behandlingspris pa
5,71 kr. per dag."

Pa det danske marked findes ogsa Jjensalve Neutral "Ophtha”, som er godkendt
til beskyttelse af gjenlagsrand og kornea.® Salven indeholder ingen aktive
indholdsstoffer, men bestar af paraffinolie og blad paraffin.

Jjensalve Neutral "Ophtha” er et handkgbslasgemiddel i frihandel (udleverings-
gruppe HF), hvilket betyder, at lsegemidlet ogsa kan kebes udenfor apotek®.
Handkgbslagemidler i frihandel har som andre laegemidler ikke en fast pris,
hvorfor prisen kan veere forskellig hos forhandlerne. Den gennemsnitlige salgspris
pa apotek for en tube Jjensalve Neutral "Ophtha” pa 5 g var i 2025 pa 110,40 kr.
per pakning.¢ Holdbarheden efter anbrud er ifglge produktresuméet® 28 dage,
hvilket giver en behandlingspris pa 3,94 kr. per dag.

Jjensalve Neutral "Ophtha” har generelt klausuleret tilskud til " Tarre gjne ved
primeer keratokonjunktivitis sicca eller i forbindelse med anden sygdom, fx.
kollagenose eller facialisparese med lukkedefekt’.

Begrundelse

Det fremgar af sundhedslovens? § 152, stk. 3, at Leegemiddelstyrelsens afgarelse
om meddelelse af generelt klausuleret tilskud til hAndkebslaegemidler treeffes uden
ansggning fra den virksomhed, der bringer laegemidlet pa markedet i Danmark. De
kriterier, som Laegemiddelstyrelsen laegger vaegt pa ved afgarelse af, om et
handkgbslaegemiddel skal have generelt klausuleret tilskud, fremgar af
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2-4¢.

Det fremgéar af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, at
Laegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et

® Det eren betingelse for at fa tilskud til laegemidler i udleveringsgruppe HF, at lazgemidlet kabes pa
apotek efter recept og at laegen har markeret "Tilskud” pa recepten.

¢ Beregnet pa baggrund af opslag pa www.medstat.dk over henholdsvis omsaetning og antal solgte pak-
ninger - Primaersektor, Receptsalg, handkgbslaegemidler, ikke apoteksforbeholdte - alt salg i primaer-
sektoren i 2025.

4 Bekendtgarelse nr. 896 af 5. oktober 2026 af sundhedsloven. Tilgaengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2025/275

¢ Bekendtgarelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/eli/lta/2025/618
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lzegemiddel, laegger veegt pa, 1) om leegemidlet har en sikker og vaerdifuld
terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i
rimeligt forhold til dets behandlingsmeessige veaerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Det fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold ger sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et lzegemiddel, hvis

1) iveerksaettelse af behandling med laegemidlet kraever saerlig undersggelse og
diagnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at laagemidlet vil blive anvendt uden for den
godkendte indikation,

3) leegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) lzgemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at laagemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter
Laegemiddelstyrelsens vurdering ikke ber veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som farstevalg,

7) der er nzerliggende risiko for, at l&egemidlet gares til genstand for misbrug,

8) laegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) lzegemidlet pa grund af en seerlig laegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fremgar af § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges
af, at leegemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme
eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi finder, at Posiforlid har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en
velafgreenset indikation og at prisen for Posiforlid star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veerdi, og dermed opfylder Posiforlid kriterierne for generelt
tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, for patienter omfattet af
felgende klausul:

"Patienter med kronisk blefaritis i mild grad, hvor rensning af gjenlagskanterne og
gjenvipperne morgen og aften har utilstraekkelig effekt”.

Vi laegger i vores vurdering vaegt pa, at Posiforlid er godkendt til behandling af
kronisk inflammation i gjenlagskanten (blepharitis chronica), der ikke kraever
antibiotikabehandling’ og at bibrocathol gjensalve i et klinisk studie har vist en
statistisk starre reduktion pa summen af fire klinikerestimerede gjenldgssymptomer
sammenlignet med vehikel (placebo). Vilaegger ogsa vaegt pa, at
Leegehandbogen om handteringen af blefaritis i almen praksis® skriver, at der
udover god hygiejne og cilietoilette eventuelt anbefales smgrende neutral
gjensalve. Vi leegger endvidere veegt pa, at Ugeskrift for lseger skriver i en
statusartikel om blefaritis?, at behandling af blefaritis i mild grad kan varetages af
optikere, ansatte pa apotek og sygeplejersker, mens alment praktiserende laeger
kan varetage behandlingen af moderat blefaritis og gjenlaeger bar varetage
behandling af sveer blefaritis. Om behandlingen af anterior blefaritis i mild grad
fremgar, at den inkluderer regelmaessig rensning af gjenlagskanterne, gerne
morgen og aften. Ved posterior blefaritis i mild grad anbefales varmekompression,
efterfulgt af massage, mindst 1-2 gange om dagen. Efter massage anbefales
afrensning af gjenlagskanterne.

Vi vurderer, at behandlingsprisen for Posiforlid pa 5,71 kr. per dag star i et rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige veerdi, nar leegemidlet stilles over for
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Jjensalve Neutral "Ophtha”, der er godkendt til beskyttelse af gjenlagsrand og kor-
nea og som koster 3,94 kr. per dag. Vi laegger ved denne vurdering veegt pa, at bi-
brocathol gjensalve har vist en statistisk starre reduktion pad summen af fire klini-
kerestimerede gjenlagssymptomer sammenlignet med vehikel (placebo), hvis sam-
mensaetning ligner Jjensalve Neutral "Ophtha”. Vi vurderer pa den baggrund at
den hgjere behandlingspris pa 5,71 kr. per dag sammenlignet med behandlingspri-
sen pa Jjensalve Neutral "Ophtha” pa 3,94 kr. per dag star i rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veaerdi for patienter med kronisk blefaritis i mild grad, hvor
rensning af gjenlagskanterne og gjenvipperne morgen og aften har utilstraekkelig
effekt.

Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifglge medicintilskuds-
bekendtggrelsens § 1, stk. 3, medfgrer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret
tilskud til Posiforlid til patienter omfattet af klausulen.

Pa baggrund af ovenstaende vurderer vi, at Posiforlid opfylder kriterierne for
generelt klausuleret tilskud.

Retsregler

Afgerelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens® § 152, stk. 3, samt
medicintilskudsbekendtgerelsens® § 1, stk. 2-4.

* k k

Revurdering
Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa
afgarelsestidspunktet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Posiforlid bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige

revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

/jfﬂ/{fu‘/ fﬁlﬂl«qu

Iben Lund Thonesen
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