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Folkpensionsanstaltens beslut

om de medicinska villkor som en sjukdom ska uppfylla for att specialersattning
for lakemedel ska beviljas

Folkpensionsanstalten har med stdd av 5 kap. 7 a § (1100/2016) i sjukférsakringslagen (1224/2004) be-
slutat om de utredningar som behdévs och de medicinska villkor som ska uppfyllas for att ersattning
for ett l1akemedelspreparat ska vara motiverad.

Beslutet ar utfardat i Helsingfors 2.10.2020.

Beslutet traderi kraft 1.11.2020.
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Sjukdomar i hégre specialersattningskategori (100 %)

101. Bristfallig funktion i hypofysens framlob

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett B-utldtande fran en enhet for barnsjukdo-
mar, endokrinologi, gynekologi, inre medicin eller urologi inom den specialiserade
sjukvarden eller av en specialistldkare inom dessa omraden.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom innehalla en i enlighet med god vard-
praxis uppgjord behandlingsplan.

102. Hypofysar diabetes

Diagnosen och bedémningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa undersékning
vid en enhet for specialiserad sjukvard eller pd undersdkning av internmedicinare, en-
dokrinolog, nefrolog eller pediatriker.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

103. Diabetes, insulinbehandling

Ratt till specialersattning for insulinbehandling vid diabetes beviljas utifran ett utla-
tande av den behandlande ldkaren. Diabetes ska pavisas pa ett sddant satt som beskrivs
nedan.

- Fasteglukoshalten i plasma (fP-gluk i kapillar- eller venblod) ar minst 7,0
mmol/l] eller i helblod (fB-gluk) minst 6,1 mmol/1

eller

- iett glukostoleranstest dr glukoshalten i plasma (P-gluk) efter tva timmar
minst 11,1 mmol/l eller i helblod (B-gluk) minst 10,0 mmol/1

eller
- hemoglobin-Alci blod (B-HbA1c) dr minst 48 mmol/mol (6,5 %).

Om tydliga diabetessymtom (torst, storre urinmangd eller oforklarlig viktnedgang) sak-
nas och diagnosen diabetes baserar sig enbart pa fasteglukoshalten eller glukoshalten
efter tva timmar ska matningsresultatet kontrolleras genom minst ett ytterligare prov
taget en annan dag.

Utifran slumpmassigt glukosvarde kan ratt till specialersattning beviljas endast patien-
ter med tydliga diabetessymtom och nér den slumpmassiga glukoshalten i plasma (P-
gluk) ar minst 11,1 mmol/l1 eller i helblod (B-gluk) minst 10,0 mmol/I.

Ett tillfalligt insulinbehov under graviditet berattigar inte till specialersattning, om in-
sulinbehovet inte blir langvarigt.



Ke la | Fpa Beslut 3 (20)

[ utlatandet ska diabetessymtomen och resultaten fran undersokningar utférda inom
hélso- och sjukvarden beskrivas och datum for dessa anges. Dessutom ska en behand-
lingsplan som uppgjorts i enlighet med god vardpraxis och som inkluderar livsstilsrad-
givning anges.

104. Bristfallig skoldkortelfunktion

Eftersom bristfallig skoldkortelfunktion ar sd allmant forekommande godkanns ocksa
utlatande som inte grundar sig pa undersékning vid en enhet for specialiserad sjukvard
eller pa specialistundersokning.

Av utlatandet ska framga den kliniska sjukdomsbilden, nar sjukdomen borjat samt
eventuell etiologi. Vidare ska dar framga resultaten av laboratorieprover som visar
skoldkortelns funktion (t.ex. TSH och T4-V) fore behandling med skéldkértelhormon.

Ratt till specialersattning omedelbart efter skdldkorteloperation kan beviljas bara efter
exstirpation. Vid bristféllig skoldkortelfunktion efter annan operation eller skoldkortel-
inflammation ar det i regel bast att skriva utldtandet forst efter ett halvt ars observat-
ion. For att ratt till specialersattning ska beviljas kravs att klinisk bristfallig skoldkortel-
funktion kan pavisas. Subklinisk bristfallig skoldkortelfunktion anses inte som en svar
sjukdom som berattigar till specialersattning.

105. Bristfallig binjurebarkfunktion

Diagnosen och bedémningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa undersékning
inom den specialiserade sjukvarden.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

106. Bristfallig biskoldkortelfunktion

Diagnosen och beddmningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa undersékning
vid en enhet for specialiserad sjukvard eller pa undersékning av internmedicinare, en-
dokrinolog eller pediatriker.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersokningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

107. Perniciés anemi och andra Bq,-vitaminabsorptionsstorningar

Utlatandet och beddmningen av lakemedelsbehovet ska grunda sig pa undersokning
vid en enhet for specialiserad sjukvard eller pa undersékning av specialist inom omra-
det. Vid tydlig B12-vitaminbrist kan ocksa godkannas ett utlatande som grundar sig pa
undersokning av annan ldkare som vardat patienten.

[ utlatandet ska eventuella fynd som stédjer diagnosen beskrivas, sdisom makrocytar
anemi, lag B12-vitaminhalt i serum, respons pa tillforsel av B12-vitamin samt svar atro-
fisk gastrit. Analys av benmargsprov kan komplettera fynden.
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Forutom egentlig pernicids anemi berattigar vissa tunntarmssjukdomar och arftlig
rubbning i B12-absorptionen till specialersittning. Tillstand efter bortoperation av
ventrikeln berattigar alltid till ersittning.

108. Myasthenia gravis

Diagnosen och bedomningen av ldkemedelsbehovet ska alltid grunda sig pa undersok-
ning vid en enhet for specialiserad sjukvard eller pa undersékning av neurolog eller
barnneurolog.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersokningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

109. Multipel skleros (ms)

Diagnosen och bedomningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pd undersékning
vid en enhet for specialiserad sjukvard eller pd undersokning av neurolog.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

110. Parkinsonism och darmed jamférbara rérelsestdrningar

Diagnosen och bedémningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa undersékning
vid en enhet for specialiserad sjukvard eller pa undersokning av specialist inom omra-
det.

Forutom Parkinsonism berattigar dopa-svarande dystoni och andra sddana fortvinings-
sjukdomar i basalganglierna, dar effekten av lakemedel mot Parkinsonism pavisats, till
specialersattning.

Av utlatandet ska utover anamnestiska fakta framga den kliniska sjukdomsbilden (vi-
lotremor, hypokinesi, muskelstelhet osv.). Intentionstremor, essentiell tremor eller ex-
trapyramidala symtom som biverkningar av neuroleptikabehandling berattigar inte till
specialersattning.

111. Epilepsi och darmed jamférbara kramptillstand

Diagnosen och bedéomningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa undersékning
vid en enhet for specialiserad sjukvard eller pa undersékning av specialist inom omra-
det.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersokningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

Lakemedelsbehandling av feberkramper hos barn berattigar inte till specialersattning.
112. Svara psykoser och andra svara mentala stérningar
Utlatandet ska grunda sig pa undersokning av psykiater, ungdomspsykiater, barnpsyki-

ater eller rattspsykiater eller pa undersékning vid en enhet for specialiserad sjukvard
eller vid en mentalvardsbyra.
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Med svar psykos och annan svar mental storning avses ett tillstand med klart stord
verklighetsuppfattning, sisom

- Schizofreni och vanforestallningssyndrom
- Mani
- Bipolar sjukdom med nagot av féljande:
e minst en manisk och minst en depressiv episod
e minst en blandepisod och minst en depressiv episod
e adterkommande maniska episoder
e aterkommande blandepisoder eller
e minst en depressiv psykos och minst en hypomani

- Depression med psykotiska symtom. De psykotiska symtomen ska klarlag-
gas i utlatandet.

- Andra med dessa jamforbara svara och langvariga mentala storningar.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

Reaktiv psykos berattigar inte till specialersattning.

113. Beteendestoérningar vid mental retardation

Diagnosen och bedomningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa specialistunder-
sokning eller pa undersokning vid en specialenhet inom omradet.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

14. Glaukom

Utlatandet ska grunda sig pa undersokning vid en enhet for 6gonsjukdomar inom den
specialiserade sjukvarden eller pd undersékning av en specialist inom omradet.

Ratt till specialersattning kan beviljas om
- ogontrycket 6verskrider 30 mmHg eller
- minst tva av f6ljande kriterier kan pavisas:
e synnervsexkavation
e skada pa nervfiberlagret eller

e synfaltsdefekter.
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[ utlatandet ska beskrivas resultaten fran de tillborliga diagnostiska undersokningarna
och behandlingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

115. Brostcancer
Diagnosen ska grunda sig pa patologisk-anatomisk undersokning.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersokningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

Ratt till specialersattning beviljas for den tid som anges i behandlingsplanen eller for
hogst 7 ar.

116. Prostatacancer
Diagnosen ska grunda sig pa patologisk-anatomisk undersokning.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

Ratt till specialersattning beviljas for den tid som anges i behandlingsplanen eller for
hogst 7 ar.

117. Leukemier, andra maligna blod- och benmargssjukdomar samt maligna
sjukdomar i lymfatisk vavnad

Diagnosen ska grunda sig pd undersokning vid en enhet for specialiserad sjukvard
inom omradet.

Till denna grupp hor utéver akuta och kroniska leukemier myelodysplastiskt syndrom,
multipelt myelom, polycytemia vera, myelofibros, essentiell trombocytos och Wal-
denstroms makroglobulinemi samt motsvarande tillstand.

Maligna sjukdomar i lymfatisk vdvnad &r bl.a. Hodgkins sjukdom och nonHodgkin-
lymfom.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

Ratt till specialersattning beviljas for den tid som anges i behandlingsplanen eller for
hogst 7 ar.

119. Trigeminusneuralgi eller glossofaryngisk neuralgi

Diagnosen och bedémningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa undersékning
vid en enhet for specialiserad sjukvard inom omradet eller pa undersokning av neuro-
log eller neurokirurg.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersokningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.
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120. Agammaglobulinemi

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutldtande B fran en enhet for infekt-
ionssjukdomar eller barnsjukdomar inom den specialiserade sjukvarden fér behand-
ling av svara och langvariga immunbristsjukdomar pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning kan beviljas utan tidsbegransning om det ar fraga om nagot

av foljande:

primar agammaglobulinemi sdsom X-kromonsombunden och autosomal
svar brist pa samtliga antikroppsklasser och B-celler i blodet

primar hypogammaglobulinemi sasom vanlig variabel immunbrist (CVID)
nar de totala nivderna avimmunglobulin G samt immunglobulin A och/eller
immunglobulin M hos patienten ar nedsatta och patienten har nedsatt for-
maga att bilda specifika antikroppar mot polysackarider

nedsatt totalniva avimmunglobulin G och nedsatt formaga att bilda speci-
fika antikroppar mot polysackarider

svar specifik brist pa antikroppar hos en person som fyllt 16 ar nar
e den totala nivan avimmunglobulin G dr normal och

e patienten har primar oférmaga att bilda specifika antikroppar mot poly-
sackarider och

e patienten har dterkommande infektioner orsakade av inkapslade bakte-
rier eller atf6ljande organskador och

e bedomningen av vardbehovet har gjorts pa ett universitetssjukhus

primar kombinerad immunbrist nir sjukdomen diagnostiserats och behovet
av vard bedomts pa ett universitetssjukhus.

Ratt till specialersattning beviljas for den tid som anges i behandlingsplanen, dock for
hogst fem ar i taget nar det ar fraga om nagot av foljande:

oféormaga hos personeri aldern 2-16 ar att bilda specifika antikroppar mot
polysackarider och patienten har aterkommande pneumokockinfektioner
med atféljande organskador

behandling av annan immunbrist som har pavisats genom undersokningar
pa universitetssjukhus nar behovet av substitutionsterapi med immunglo-
bulin har pavisats genom ett minskat antal svara infektioner eller andra or-
ganskador i samband med ett minst 9 manader langt behandlingsforsok.

[ utlatandet ska beskrivas resultaten fran de tillborliga diagnostiska undersékningarna
och behandlingsplanen i enlighet med god vardpraxis.
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121. Svart nedsatt konskortelfunktion

Utlatandet och bedomningen av lakemedelsbehovet ska grunda sig pa undersokning
vid en enhet for specialiserad sjukvard eller pa undersokning av internmedicinare, en-
dokrinolog, gynekolog och obstetriker, urolog eller pediatriker.

Pa basis av sjukdom 121 beviljas ritt till specialersattning for behandling av gonadal
svart nedsatt konskortelfunktion som kraver langvarig substitutionsterapi.

Till specialerséattning berattigar for tidig menopaus som har avser amenorré i minst
atta manader, upprepat forh6jd FSH-halt och tecken pa dstrogenbrist hos kvinnor un-
der 40 ar. Ocksa exstirpation av dggstockarna fore 45 ars alder ger ratt till specialer-
sattning liksom allogen stamcellstransplantation nar transplantationen foregatts av
forbehandling som regelmassigt leder till svart nedsatt konskortelfunktion. I frdga om
man beviljas ratten till ersattning vid transplantation for hogst ett ar. Ratt till specialer-
sattning kan beviljas kvinnor upp till 50 ars alder och man upp till 60 ars alder. Ratt till
specialersattning beviljas inte for hormonpreparat som anvands for forebyggande och
behandling av osteoporos.

Nar ett konsbyte dger rum av medicinska orsaker betraktas som begynnelsedatum for
gonadal svart nedsatt konskortelfunktion den dag da alla de medicinska villkoren for
faststdllande av konsbyte entydigt har uppfyllts och detta har pavisats genom utred-
ningar av specialisterna i psykiatri i de multiprofessionella arbetsgrupperna vid de
bada behoriga universitetssjukhusen. D3 kan rétt till specialersattning beviljas utan
tidsbegransning.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersokningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

122. Aplastisk anemi
Diagnosen ska grunda sig pa undersdkning vid en enhet for specialiserad sjukvard.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

123. Kroniska stérningar i D-vitaminmetabolismen

Utldtandet och beddmningen av lakemedelsbehovet ska grunda sig pa undersokning
vid en enhet for specialiserad sjukvard eller pa undersokning av internmedicinare, en-
dokrinolog, nefrolog eller pediatriker.

Till sjukdomsgruppen hor sddana rubbningar i kalcium- och/eller fosfatimnesomsatt-
ningen hos barn och vuxna som foranleds av arftlig brist pa D-vitamin eller pa D-vi-
taminrespons (D-vitamin-beroende), bristfaillig absorption av fosfat i matsmaltningska-
nalen eller bristfallig reabsorption i njurtubuli eller kronisk njurinsufficiens.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersokningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.
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124. Kongenitala rubbningar i amnesomsattningen

Diagnosen och bedomningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa undersokning
inom den specialiserade sjukvarden.

Till sjukdomsgruppen hér medfédda damnesomséttningsrubbningar (inborn errors of
metabolism) for vilka det finns en etablerad substitutionsterapi, lamplig for langvarigt
bruk, eller annan motsvarande terapi.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersokningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

126. Kroniska koagulationsrubbningar

Utldtandet och beddmningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa undersokning
vid en enhet for internmedicin, hematologi eller pediatrik inom den specialiserade
sjukvarden.

Med kroniska koagulationsrubbningar férstas har narmast hemofilier och von Wille-
brands sjukdom.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

127. Foljdtillstand av transplantation

Utlatandet och bedomningen av lakemedelsbehovet ska grunda sig pa undersokning
inom den specialiserade sjukvarden.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersokningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

128. Gynekologiska cancerformer

Diagnosen ska grunda sig pa patologisk-anatomisk undersoékning och bedémningen av
ldkemedelsbehovet pa undersdkning vid en enhet for specialiserad sjukvard.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

Ratt till specialersattning beviljas for den tid som anges i behandlingsplanen eller for
hogst 7 ar.

129. Essentiell trombocytopeni eller granulocytopeni

Diagnosen och bedémningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa undersékning
vid en enhet for specialiserad sjukvard.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersokningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.
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130. Maligna tumorer, vilka inte sarskilt némns ovan

Utlatandet ska grunda sig pa undersokning vid en enhet for specialiserad sjukvard och i
vilken det pa basis av patologiskt-anatomiskt eller bilddiagnostiskt fynd konstateras en
sadan malign tum6r som motiverar behandling med cytostatika eller smartstillande
medel.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

Ratt till specialersattning beviljas for den tid som anges i behandlingsplanen eller for
hogst 7 ar.

132. Sarkoidos

Diagnosen och beddomningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa undersokning av
specialist inom kliniskt omrade eller pa undersékning vid en enhet for specialiserad
sjukvard.

[ utlatandet ska beskrivas de tillbdrliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

133. Svar kronisk bukspottkértelinsufficiens

Diagnosen och bedémningen av ldkemedelsbehovet vid svar exokrin pankreasinsuffici-
ens ska grunda sig pa undersokning vid en enhet for internmedicin, gastroenterologi
eller pediatrik inom den specialiserade sjukvarden.

Cystisk fibros ingar i ovan ndmnda sjukdom som ger ratt till specialersattning.

[ utlatandet ska beskrivas den kliniska sjukdomsbilden, de tillborliga diagnostiska
undersokningarna inklusive eventuell bestimning av elastas, samt behandlingsplanen i
enlighet med god vardpraxis.

134. Generell erytrodermi

Utlatandet ska grunda sig pa undersdkning av dermatolog och allergolog eller pediatri-
ker eller pa undersokning vid en enhet fér dermatologi och allergologi eller pediatrik
inom den specialiserade sjukvarden.

Med generell erytrodermi avses har ett omfattande inflammationstillstand i huden som
uppkommit dd en hudsjukdom spritt sig till 6ver 75 procent av huden. Hudsjukdomar
som i undantagsfall kan utveckla sig till generell erytrodermi ar atopiskt eksem, psoria-
sis och medfodd lamellds iktyos. Till gruppen raknas dven erythrodermia desquamativa
(morbus Leiner), dermatitis exfoliativa neonatorum (morbus Ritter), Gorlins syndrom
och xeroderma pigmentosum samt av mikroorganismer och av toxiner framkallade
erytrodermier.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.
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135. Blasformigt eksem

Utlatandet ska grunda sig pa undersokning av dermatolog och allergolog eller pediatri-
Ker eller pa undersokning vid en enhet for specialiserad sjukvard.

Till denna grupp raknas alla svara kroniska pemfigusformer, saisom pemphigus erythe-
matosus (Senear-Ushers syndrom), vegetans, foliaceus och ocularis, samt pemfigoid.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

137. Uremi som forutsatter dialysbehandling

Diagnosen och bedémningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa undersékning
inom den specialiserade sjukvarden.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersokningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

138. Svar anemi i samband med njurinsufficiens

Ratt till specialersattning forutsatter ett utlaitande av den vardansvariga nefrologen,
hematologen, pediatrikern eller internmedicinaren dar lakemedelsbehovet och under-
sokningsresultat som utesluter annan orsak till anemin framgar.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersokningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

Sjukdomar i lagre specialersattningskategori (65 %)

201. Kronisk hjartinsufficiens

Eftersom kronisk hjartinsufficiens dr sa allmant forekommande godkanns i klara fall
ocksa utlatande av allmanlakare, ifall det ar svart att skaffa ett specialistutlatande eller
ett utlatande som grundar sig pa undersokning inom den specialiserade sjukvarden. I
oklara fall ska en specialist stilla diagnosen och bedéma likemedelsbehovet.

Av utlatandet ska framga etiologin for hjartinsufficiensen, den Kkliniska sjukdomsbilden
samt situationen innan behandlingen insattes. [ utlatandet ska beskrivas de tillborliga
diagnostiska undersékningarna och behandlingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

202. Disseminerade sjukdomar i bindvav, reumatoida artriter och med dem
jamforbara tillstand

Utlatandet ska grunda sig pa undersokning vid en enhet for specialiserad sjukvard eller
pa undersokning av specialist inom omradet.

Lakemedelsbehandling av reumatoid artrit ger ratt till specialersattning aven i lugna
sjukdomsfaser om patienten behover lakemedel. Specialersattning kan beviljas ocksa
pa grund av ledsjukdom vid psoriasis och vid pelvospondylit. Artros ger inte ratt till
specialersattning.
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Till disseminerade sjukdomar i bindvav och med dem jamforbara tillstdnd raknas
egentliga systemiska bindvavssjukdomar, arteritis temporalis, polyarteritis nodosa,
Wegeners granulomatos och 6vriga med dessa jamforbara karlinflammationer samt
svar kronisk glomerulonefrit, kronisk aktiv autoimmun hepatit, primar biliar cirros,
skleroserande kolangit, Hamman-Richs syndrom och kroniska reumatiska 6égonin-
flammationer (iriter, sicca-syndrom, retiniter) samt med dessa jamforbara tillstand.

Bindvéavssjukdom och reaktiv artrit ska for att ge ratt till specialersattning vara jamfor-
bar med reumatoid artrit i fraga om svarighetsgrad, kronicitet och terapibehov.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

203. Kronisk bronkialastma och kroniska obstruktiva lungsjukdomar som nara
paminner om denna

[ frdga om patienter vars sjukdom klart kunnat pavisas med funktionsprov pa lungorna
godkanns utldtande som grundar sig pa undersékning av allmanlakare som skott pati-
enten lange. Andra patienters utlatanden ska grunda sig pa undersokning av specialist i
lungsjukdomar och allergologi, internmedicin eller pediatrik eller pa undersokning vid
en enhet for lungsjukdomar och allergologi, internmedicin eller pediatrik inom den
specialiserade sjukvarden.

[ utlatandet ska redogoras for sjukdomens utveckling, den kliniska sjukdomsbilden, re-
sultaten av funktionsproverna pa lungorna, eventuella fynd som tyder pa eosinofil in-
flammation i luftvdgarna och behandlingsplanen i enlighet med god vardpraxis. Utla-
tandet kan kompletteras med resultat fran bronkialprovokationstester och allergites-
ter.

Bronkialastma anses som en svar och langvarig sjukdom som beréttigar till specialer-
sattning for bade barn och vuxna nar regelbunden inflammationsddmpande ldkeme-
delsbehandling pagatt i minst 6 manader.

Diagnosen astma bekréftas genom att pavisa en variabel luftvigsobstruktion med mét-
ning av lungfunktionen. I fraga om vuxna och barn som fyllt 7 ar betraktas foljande for-
andringar i lungfunktionen som diagnostiska fynd for astma, var for sig:

- Dygnsvariationen i det maximala utflodet under utandning (PEF-
dygnsvariationen) dr under tva veckors uppféljning upprepade ganger
(minst 3 gdnger) minst 20 % jamfort med det genomsnittliga vardet for
morgon- och kvéllsvardet for respektive dygn.

- Under uppféljningen av dygnsPEF stiger PEF-vardet efter luftrorsvidgande
medicin upprepade ganger (minst 3 ganger) med minst 15 % (hos vuxna
dock minst 60 1/min) jamfort med utgangsvardet.

- Sekundkapaciteten (FEV1) eller den forcerade vitalkapaciteten (FVC) vid ett
bronkdilatationstest 6kar med minst 12 % och minst 200 ml fran utgangs-
vardet.
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- Vid ett kortikosteroidbehandlingstest 6kar FEV1 med minst 15 % och
200 ml eller PEF-medelvardena stiger under en matningsperiod som omfat-
tar flera dygn (helst 5 dygn fore lakemedelsbehandling och de sista 5 dyg-
nen) i genomsnitt med minst 20 %.

- Tendensen till sammandragning av luftréren vid histamin- eller metakolin-
test ar svar eller medelsvar hos en vuxen eller ett barn som fyllt 12 ar.

- PEF eller FEV1 minskar med minst 15 % fran utgangsvardet vid ett an-
strangningstest.

Kronisk bronkialastma hos barn

Astma hos ett barn i skoldldern (7 ar eller aldre) faststills pd samma grunder som hos
vuxna.

Astma hos ett barn under skoldldern (barn under 7 ar) ska i man av mojlighet utredas
genom matning av lungornas funktion. Detta &r i regel mojligt efter 5 - 6 ars alder. Re-
sultaten av funktionsproverna ska redovisas i utldtandet. Hos barn under 3 ar stalls dia-
gnosen astma pa basis av symtom och kliniska fynd. Aterkommande pipljud vid utand-
ning och aterkommande anfall av andnéd samt symtomlindring med bronkvidgande
medicinering tyder i dessa fall pa astma. Tecken som stoder diagnosen ar ett regelbun-
det behov av bronkdilaterare oftare &n tva ganger i veckan och anfall avandndéd som
kraver markant storre ldkemedelsdoser och som forekommer oftare 4n med sex veck-
ors intervaller.

Nar det galler sma barn hos vilka lakaren kunnat konstatera anfall avandnod 2 - 3
ganger under ett ar kan astmadiagnosen ocksa stddas av ett kliniskt index som grundar
sig pa riskfaktorerna for astma. Enligt indexet 6kar sannolikheten for astma av att ett
s.k. huvudkriterium eller tva s.k. sidokriterier uppfylls.

Huvudkriterier:
1) astma hos patientens mor eller far
2) atopiskt eksem som en ldkare konstaterat hos patienten och
3) IgE-formedlad fododmnesallergi
Sidokriterier:
1) allergisk snuva som en lakare konstaterat
2) pipande andning vid franvaro av infektion och
3) andelen eosinofila granulocyter i blod 6ver 4 %.

Vid minst fyra anfall av andnéd under ett ar ar behandling med antiinflammatoriska
medel indicerad.

Med sarskild metod (t.ex. oscillometri) konstaterad variabel luftviagsobstruktion eller
med sarskild metod konstaterad forh6jd kvaveoxidhalt i utandningsluften som tyder pa
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eosinofil luftvagsinflammation ar tilliggsinformation som kompletterar bedomningen
nar det giller sma barn.

For att ratt till specialersattning ska beviljas kravs, sisom i fraga om vuxna, regelbun-
den antiinflammatorisk ldkemedelsbehandling under de foregdende 6 manaderna. For
barn under 16 ar beviljas ratt till specialersittning fér astmalakemedel for hogst 5 ar i
taget, for barn under 3 ar dock for hogst 2 ar i taget.

Svar kroniskt obstruktiv lungsjukdom och andra svara obstruktiva lungsjukdo-
mar

Forutom for kronisk bronkialastma kan ratt till specialersattning beviljas for vissa
andra svara kroniskt obstruktiva lungsjukdomar.

Exempel pa sddana ar cystisk fibros, inom den specialiserade sjukvarden konstaterad
bronkopulmonal dysplasi hos barn, svar kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) och
andra inte ndrmare specificerade svara kroniskt obstruktiva luftrorsfortrangningar.

[ fraga om cystisk fibros och bronkopulmonal dysplasi racker det med sjukdom och
vardbehov som pavisats inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialist inom
omradet for att ratt till specialersattning ska beviljas.

[ fraga om svar kroniskt obstruktiv lungsjukdom och andra svara inte ndrmare specifi-
cerade lungsjukdomar kan rétt till specialersattning beviljas i féljande fall:

- sekundkapaciteten (FEV1) understiger varaktigt 40 % av referensvardet
eller

- FEV1 understiger varaktigt 50 % av referensvardet och patienten har under
den luftrorsvidgande medicineringen drabbats av en akut forsamring som
kravt sjukhusvard eller under ett ar haft minst tva akuta KOL-relaterade
forsamringsperioder som kravt peroral kortikosteroid- eller antibiotikabe-
handling.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

Svar kroniskt obstruktiv lungsjukdom och annan svar inte narmare specificerad lung-
sjukdom som uppfyller villkoren ovan samt cystisk fibros och bronkopulmonal dysplasi
ar i sig sjalva svara och langvariga sjukdomar for vilka ratt till specialersattning beviljas
nar de ovan nidmnda villkoren uppfylls. Likemedelsbehandling under de 6 féregaende
manaderna kravs inte.

205. Kronisk hypertoni

Ratt till specialersattning forutsatter svar kronisk hypertoni i enlighet med sjukforsak-
ringslagen. Kriterierna for ratt till specialersattning for lakemedelsbehandling vid hy-
pertoni dr inte desamma som de medicinska kriterierna for inledande av medicinering.
Ratt till specialersattning vid kronisk hypertoni kan beviljas om féljande kriterier upp-
fylls.
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B-utldtandet och bedomningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa undersokning
av en specialist eller en annan ldkare som vardat patienten en langre tid.

[ utlatandet eller i dess bilagor ska for bedomningen av blodtryckssjukdomens svarig-
hetsgrad redogoras for foljande:

- blodtrycksutvecklingen genom matresultat och datum (matningar inom
hélso- och sjukvarden och matningar hemma)

- resultat fran statusundersokning (fynd vid klinisk undersokning), laborato-
rie- och bilddiagnostiska undersokningar i enlighet med behandlingsrekom-
mendationerna

- skador pa malorgan samt associerade sjukdomar, sisom symtom pa och
fynd av hjart- eller njurinsufficiens samt tecken pa belastning av den
vanstra hjarthalvan

- hur en eventuell behandlingsbar primarsjukdom uteslutits som orsak till hy-
pertonin.

Okomplicerad hypertoni: gransvarde > 180 eller > 105 mmHg

Ratt till specialersattning for 1akemedelsbehandling vid hypertoni kan beviljas en pati-
ent efter sammanlagt 6 manader med sunda levnadsvanor och medicinering da patien-
ten inte uppvisar tecken pa hjart- och kdrlkomplikationer och nar det diastoliska blod-
trycket vid upprepade matningar ar minst 105 mmHg eller det systoliska blodtrycket
vid upprepade matningar ar minst 180 mmHg innan medicineringen inleds.

Okomplicerad hypertoni och tillaggsfaktorer: gransvarde > 180 eller > 95
mmHg

Ratt till specialersattning for lakemedelsbehandling vid hypertoni kan beviljas en pati-
ent efter sammanlagt 6 manader med sunda levnadsvanor och medicinering nar det
diastoliska blodtrycket vid upprepade méatningar ar minst 95 mmHg eller det systoliska
blodtrycket vid upprepade matningar ar minst 180 mmHg innan medicineringen inleds
och da nagon av foljande tillaggsfaktorer stimmer in pa patienten:

- patienten dr en man under 50 ar eller en kvinna under 40 ar

- manga nira slaktingar har konstaterats med svara hjart- och karlsjukdomar
da de varit under 55 ar eller dessa sjukdomar har lett till nara slaktingars
dod i unga ar

- patienten har dyslipidemi som enligt behandlingsrekommendationerna kra-
ver lakemedelsbehandling.

Komplicerad hypertoni: gransvarde > 160 eller > 95 mmHg

Ratt till specialersattning for 1akemedelsbehandling vid hypertoni kan beviljas en pati-
ent nar det diastoliska blodtrycket ar minst 95 mmHg eller det systoliska blodtrycket ar
minst 160 mmHg innan medicineringen inleds och patienten
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- har diagnostiserats med hypertrofi av vanster kammare (t.ex. undersok-
ningsfynd vid EKG eller ultraljud av hjarta)

- har symtom eller tecken pa skador pa malorgan (t.ex. hjartinsufficiens, ko-
ronarsjukdom, cerebrovaskular sjukdom, njurskador eller retinablod-
ningar)

- har diabetes (fP-gluk upprepade ganger >7,0 mmol/] eller fB-gluk uppre-
pade ganger >6,1 mmol/I).

Sarfall: Njursjukdom, artaraneurysm och kronisk blédarsjuka

[ sarskilda fall kan ratt till specialersattning for blodtryckslakemedel beviljas om en ut-
redning som har gjorts av den vardande specialistlakaren eller vid en enhet inom den
specialiserade varden visar att iakttagande av forskningsbaserad god vardpraxis i fallet
i fraga forutsatter hypertonimedicinering. Sadana sarfall kan exempelvis vara patienter
med

- diabetisk eller annan njursjukdom
- artiraneurysm eller arteriell dissekation

- kronisk blédarsjuka.

Hypertoni hos barn

I fraga om barn ska utlatandet och bedémningen av behovet av ldkemedelsbehandling
vid hypertoni grunda sig pa undersoékning vid en enhet for pediatrik inom den speciali-
serade sjukvarden. Som gransvarden som berattigar till specialersattningsgill lakeme-
delsbehandling vid hypertoni giller de dldersspecifika behandlingsgranserna enligt be-
handlingsrekommendationerna.

Hogt lungartartryck

Hogt lungartartryck som kraver behandling och som konstaterats genom tillborliga
undersokningar inom den specialiserade sjukvarden berattigar till specialersittning.

206. Kronisk koronarkarlssjukdom och rubbning i fettmetabolismen i samband
med kronisk koronarkarlssjukdom

Specialersattning for lakemedel som anvéands vid behandlingen av de i statsradets for-
ordning avsedda sjukdomarna Kronisk koronarkarlssjukdom och Rubbning i fett-
metabolismen i samband med kronisk koronarkarlssjukdom férutsatter pavisad kro-
nisk koronarkarlssjukdom.

Utlatandet som pavisar kronisk koronarkérlssjukdom ska grunda sig pa undersokning
vid en enhet for internmedicin eller kardiologi inom den specialiserade sjukvarden. Om
symtomen pa och fynden av kronisk koronarkarlssjukdom ar obestridliga och uttalade
kan ocksa utlatande som grundar sig pa undersékning av annan ldkare som vardat pati-
enten en langre tid godkannas, om undersokning inom den specialiserade sjukvarden
inte behdvs av vardmassiga skal och inte heller kan ordnas utan svarigheter.
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Ratt till specialersattning kan beviljas pa foljande grunder:

- Klara angina pectoris-symtom kan pa basis av klinisk undersékning tolkas
som kroniska och de reagerar pa lakemedelsbehandling. Om vilo-EKG inte
tydligt pavisar kransartarssjukdom (t.ex. infarktarr) ska diagnosen bekraf-
tas med t.ex. ett kliniskt arbetsprov.

- Patienten har nyligen haft en hjartinfarkt eller genomgatt by-passoperation
eller ballongdilatering eller har utéver brostsmartor med kontrastunder-
sokning pavisad betydande fortrangning av kransartér.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis. Rubbning i fettmetabolismen behover inte
sarskilt pavisas.

207. Kronisk hjartarytmi

Utlatandet ska i regel grunda sig pa undersokning av kardiolog, internmedicinare eller
pediatriker eller pd undersokning vid en enhet for specialiserad sjukvard. I klara fall
kan ocksa ett utlatande som grundar sig pa undersoékning av annan behandlande ldkare
godkdnnas. I oklara fall kan langtidsregistrering av EKG behovas.

Ratt till specialersattning kan beviljas vid foljande tillstdnd:

- Profylax mot konstaterad kammartakykardi eller kammarflimmer eller
hemodynamiskt signifikant kammarextrasystoli. Forekomsten av dessa
rytmrubbningar bara vid en akut hjartinfarkt berattigar inte till specialer-
sattning.

- Medféodd kammartakykardibenidgenhet, till exempel sa kallat LQT-syndrom,
da sjukdomen kraver permanent profylaktisk behandling.

- Med EKG bekriftad recidiverande, langvarig eller svarartad supravent-
rikular takykardi, som inte kan korrigeras genom vagusstimulering som pa-
tienten instruerats i.

- Profylax mot anfallsvis upptradande formaksflimmer eller férmaksfladder
som bekraftats med EKG eller 1dkemedelsbehandling for ddmpande av
snabb kammarfrekvens vid permanent formaksflimmer eller -fladder.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersokningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

208. Kronisk ulcerds kolit och Crohns sjukdom

Diagnosen och bedémningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa undersékning av
internmedicinare, gastroenterolog, pediatriker, kirurg eller gastroenterologisk kirurg
eller pa undersokning vid en enhet for specialiserad sjukvard.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersokningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.
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211. Genetiska svara rubbningar i fettmetabolismen (familjar hyperkolesterolemi
och typ Ill dyslipoproteinemi)
Utlatandet ska vara uppgjort vid en enhet for inre medicin, endokrinologi, kardiologi

eller barnsjukdomar inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialist inom
dessa omraden.

Ratt till specialersattning kan beviljas om familjar hyperkolesterolemi har pavisats

- genom konstaterad mutation i LDL-receptorgenen, PCSK9-genen eller
APOB-genen eller

- paKkliniska grunder i enlighet med nationell god vardpraxis vid dyslipi-
demier.

Ratt till specialersattning kan ocksa beviljas for behandling av typ III dyslipoproteinemi
(familjar dysbetalipoproteinemi).

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersokningarna jamte resultat
och behandlingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

212. Gikt

Utldtandet och beddmningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa undersokning
vid en enhet for specialiserad sjukvard eller pa undersékning av internmedicinare eller
reumatolog.

Av utlatandet ska utom anamnesen framga klinisk status, urinsyre- och kreatininhalten
i serum samt resultaten av rontgen eller ledvatskeundersdkningar. Specialersattning
for lakemedelsbehandling av symtomfri hyperurikemi ar i regel inte befogad utom vid
behandling av myelo- och lymfoproliferativa sjukdomar i aktiv fas.

214. Svar och langvarig narkolepsi

Utlatandet ska vara uppgjort vid en enhet for neurologi eller barnneurologi inom den
specialiserade sjukvarden eller av en specialistldkare inom dessa omraden.

Ratt till specialersattning forutsatter att det ar fraga om svar och langvarig narkolepsi
som enligt god praxis kraver livslang eller langvarig l1akemedelsbehandling.

[ utlatandet ska beskrivas de tillborliga diagnostiska undersékningarna och behand-
lingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

215. Diabetes, annan an insulinbehandling

Ratt till specialersattning for l1akemedelsbehandling vid diabetes beviljas utifran ett ut-
latande av den behandlande ldkaren. Diabetes ska pavisas pa ett sidant sitt som besk-
rivs nedan.

- Fasteglukoshalten i plasma (fP-gluk i kapillar- eller venblod) ar minst 7,0
mmol/l] eller i helblod (fB-gluk) minst 6,1 mmol/1
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eller

- iett glukostoleranstest ar glukoshalten i plasma (P-gluk) efter tva timmar
minst 11,1 mmol/1 eller i helblod (B-gluk) minst 10,0 mmol/1

eller
- hemoglobin-Alci blod (B-HbA1c) ar minst 48 mmol/mol (6,5 %).

Om tydliga diabetessymtom (torst, storre urinmangd eller oforklarlig viktnedgang) sak-
nas och diagnosen diabetes baserar sig enbart pa fasteglukoshalten eller glukoshalten
efter tva timmar ska matningsresultatet kontrolleras genom minst ett ytterligare prov
taget en annan dag.

Utifran slumpmassigt glukosvarde kan ritt till specialersattning beviljas endast patien-
ter med tydliga diabetessymtom och nér den slumpmassiga glukoshalten i plasma (P-
gluk) ar minst 11,1 mmol/1 eller i helblod (B-gluk) minst 10,0 mmol/1.

[ utlatandet ska diabetessymtomen och resultaten fran undersokningar utférda inom
hélso- och sjukvarden beskrivas och datum foér dessa anges. Dessutom ska en behand-
lingsplan som uppgjorts i enlighet med god vardpraxis och som inkluderar livsstilsrad-
givning anges.
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Detta beslut trader i kraft 1.11.2020.

Genom beslutet upphavs Folkpensionsanstaltens beslut av den 24.2.2020 om de medi-
cinska villkor som en sjukdom ska uppfylla for att specialersattning for lakemedel ska
beviljas.

Direktor Kari-Pekka Maki-Lohiluoma

Férmansdirektor (tf) Antti Jussila
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