Horus Pharma Nordic AB

Dexozed far generelt tilskud

Afgorelse
Dexozed, gjendraber, oplgsning, med indhold af dexametason i styrken 1 mg/ml, far
generelt tilskud med virkning fra markedsfgringstidspunktet.

Sagsfremstilling

| har den 26. juni 2026 ansagt om generelt tilskud til Dexozed, gjendraber, oplas-
ning, ukonserveret og i flerdosisbeholder (6 ml flaske) med indhold af dexametason
i styrken 1 mg/ml (herefter Dexozed). | har den 2. juli 2026 fremsendt manglende
ansggningsmateriale, som vi ikke havde modtaget sammen med ansggningen den
26. juni 2026.

Godkendt indikation
Dexozed er godkendt til behandling af inflammatoriske tilstande, der ikke skyldes
infektion, i gjets forreste del.

Markedsfgringstilladelse og udleveringsgruppe
Dexozed fik markedsfgringstilladelse den 1. februar 2018. Dexozed er placeret i ud-
leveringsgruppe B og er aktuelt ikke markedsfert i Danmark.!

Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis er 1 drabe 4-6 gange daglig i det bergrte gje hos voksne.!

Behandlingsvarighed varierer generelt fra fa dage til maksimalt 14 dage.’

Priser og behandlingsalternativ
Behandlingsprisen for Dexozed er |- per flaske, som kan anvendes til en

kur.

Behandlingsprisen for gvrige ukonserverede gjendraber med indhold af dexame-
thason 1 mg/ml i endosisbeholdere er 62,95-185,00 kr. per. kur.

Vi henviser til vedlagte prisoversigt.
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Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens? § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laegemiddel, laegger
veegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om laegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold gar sig gaeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et leegemiddel, hvis

1) iveerksaettelse af behandling med laegemidlet kraever saerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

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

4) lz=egemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar leegemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

7) der er nzerliggende risiko for, at laagemidlet gares til genstand for misbrug,

8) laegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa grund af en seerlig lsegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Vi finder, at Dexozed har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreen-
set indikation og at prisen for Dexozed star i et rimeligt forhold til dets behandlings-
maessige veerdi, og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintil-
skudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2.

| vores vurdering laegger vi vaegt pa, at Dexozed er godkendt til behandling af inflam-
matoriske tilstande, der ikke skyldes infektion, i gjets forreste del."

Vi laegger endvidere vaegt pa, at prisen pa [Jij per behandlingskur for
Dexozed ligger indenfor prisspaendet pa 62,95-185,00 kr. per behandlingskur for
gvrige ukonserverede gjendraber med indhold af dexametheson i endosisbehol-
dere, som har generelt tilskud.

Pa ovenstaende grundlag vurderer vi, at Dexozed opfylder kriterierne for generelt
tilskud.

Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendt-
garelsens § 1, stk. 3, medfgrer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til Dexozed.

Retsregler
Afgarelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, nr. 1 og 2, i medicintilskudsbekendt-

garelsen3.
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@ Bekendtgerelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgaengelig fra:
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2022/728
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Revurdering

Afgerelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til rddighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Dexozed vil fra markedsfgringstidspunket blive omfattet af den opstartede revurde-

ring af tilskudsstatus for gjenmidler til infektion og inflammation.

Med venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder

Referencer

' Produktresumé for Dexozed, gjendraber, oplgsning. Leegemiddelstyrelsen. 21.
maj 2026. Offentliggjort 26. maj 2026. Besggt 31. juli 2026. Tilgeengelig fra:
https://produktresume.dk/AppBuilder/search
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