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Folkpensionsanstaltens beslut

om de utredningar som behdvs och de medicinska villkor som ska uppfyllas for
att ersattning for begransat grundersattningsgilla lakemedel ska beviljas

Folkpensionsanstalten har med stéd 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 30.11.2020.

Beslutet trader i kraft 1.1.2021.
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Lakemedelssubstanser som ar grundersattningsgilla utifrdn en ersattnings-
rattighet

301. Tillvaxthormon

Tillvaxthormon &r ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Ratt till grundersatt-
ning (301) beviljas fér behandling av svara tillvixtrubbningar hos barn och svar till-
vaxthormonbrist hos vuxna pa nedanstaende villkor. Tillvixthormon kan dven vara
specialersattningsgillt for barn i enlighet med beslut om begrédnsat specialersattnings-
gilla lakemedel.

Sérskild utredning
Lakarutldtande B fran en enhet for barnsjukdomar, endokrinologi eller inre medicin

inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialistlakare inom endokrinologi el-
ler inre medicin.

Medicinska villkor

[ fraga om barn forutsatter ratten till grundersattning en sjukdom som leder till svar
tillvaxtstorning, till exempel

- Turners syndrom eller annan specificerad kortvuxenhet bunden till X-kromoso-
men (bland annat mutation i SHOX-genen)

- Prader-Willis syndrom
- Noonans syndrom

- Kortvuxenhet hos barn som i forhallande till graviditetens langd ar sma vid fod-
seln (SGA), sa att

o fodelsevikten eller -ldangden ar <-2,0 SD och
e langdtillvaxten vid fyra ars dlder eller senare ar < -2,5 SD och
e den forvantade langden ar <-1,0 SD

- tillvaxtstorning i anslutning till svar allmansjukdom eller dar orsaken till stor-
ningen ar okdnd, nir barnet vaxer langsammare dn normalt (tillvixthastigheten
under 25:e percentilen enligt skelettdlder) eller ar ovanligt kort (< -3,0 SD fran
medelvardet for barn i samma alder).

Ratt till grundersattning for barn beviljas for viss tid, det vill siga for den tid som anges
i behandlingsplanen, dock hogst till slutet av den manad da personen fyller 20 ar.

[ frdga om vuxna forutsatter ratten till grundersattning en svar tillvixthormonbrist
som orsakats av en hypofys- eller hypotalamussjukdom och som pavisats vid minst tva
belastningsprov.
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Vuxna kan beviljas ratt till grundersattning vid bestaende tillvixthormonbrist, till ex-
empel vid status efter avldgsnande av hypofysen, utan tidsbegransning. [ annat fall be-
viljas ratt till grundersattning forsta gangen for hogst tva ar och i fortsattningen for
hogst fem ar i taget.

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

302. Alfainterferon

Alfainterferon ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersatt-
ning (302) beviljas for behandling av maligna blod- och benmargssjukdomar, maligna
sjukdomar i lymfatisk vavnad och vissa tumorsjukdomar pa nedanstdaende villkor. Alfa-
interferon kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med separata beslut om spe-
cialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning
Lakarutlatande B fran enhet for specialiserad sjukvard inom specialomradet i fraga.
Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av
- maligna blod- och benmargssjukdomar
- maligna sjukdomar i lymfatisk vavnad
- malignt melanom
- njurcancer och
- vissa séllsynta tumorsjukdomar (karcinoider).
i enlighet med god vardpraxis.
Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en behandlingsplan med tidsschema, ddr behovet av alfainterferon pa-

visas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst sju ar i taget.

303. Betainterferon, dimetylfumarat, glatirameracetat och teriflunomid (MS)

Dimetylfumarat, glatirameracetat, betainterferon och teriflunomid ar begransat grund-
ersattningsgilla 1akemedel. Ratt till grundersattning (303) beviljas for behandling av
skovvis forlopande samt dirmed néara jamstalld multipel skleros pa nedanstiaende vill-
kor. Dimetylfumarat, glatirameracetat, betainterferon och teriflunomid kan dven ge ratt
till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakeme-
del.
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Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran neurologisk enhet inom den specialiserade sjukvarden eller mot-
svarande.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas personer med skovvis forlopande samt ddrmed nara
jamstalld, med visshet diagnostiserad multipel skleros som under de tva aren nirmast
fore medicineringens borjan

- akutiserats minst tva ganger med neurologiska funktionsstorningar, vilket med
sdkerhet pavisats eller

- under en period gett symtom i form av neurologiska funktionsstérningar, vilket
med sdkerhet pavisats, och dartill orsakat minst en forandring som ar typisk for
sjukdomen och som tidsmassigt inte hanfor sig till denna period med symtom
och som behorigen pavisats genom magnetundersékning.

Med multipel skleros som ar nira jamstélld med skovvis forlopande multipel skleros
avses sjukdom som haller pa att bli progredierande men dar det i likhet med skovvis
forlopande multipel skleros fortfarande forkommer perioder med férvarrade symptom.
Patienten ska nar behandlingen inleds kunna ga minst 20 meter med hjalp av tva
kryckor, rollator eller nagot annat liknande hjalpmedel (EDSS hogst 6,5).

Behovet av vard som motsvarar ovanndmnda krav ska ha pavisats vid en neurologisk
enhet inom den specialiserade sjukvarden eller motsvarande neurologisk enhet som
har inlett och 6vervakar varden och utfardat ett B-utlatande som visar att kraven upp-
fylls. Doseringen av lidkemedlet ska framga av behandlingsplanen i utlatandet.

Ratt till grundersattning beviljas for den tid under vilken sjukdomen pa basis av uppgif-
terna i ansékan och dess bilagor bedoms 6verensstimma med de sarskilda indikation-
erna, dock for hogst tre ar i taget. Ny ratt kan sokas med ett B-utldtande fran den neuro-
logiska enhet som 6vervakar varden som visar vardbehovet och hur varden verkar och
fortskrider. Fortsatt ratt till ersattning beviljas inte om sjukdomen ar sa langt framskri-
den att patienten inte klarar av att gd minst 20 meter med hjalp av tva kryckor, rollator
eller ndgot annat liknande hjalpmedel (EDSS storre dn 6,5).

304. Dornase alfa

Dornase alfa ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(304) beviljas for behandling av svar lungsjukdom i samband med cystisk fibros pa
nedanstdende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran enhet for specialiserad sjukvard med inriktning pa behandlingen
av cystisk fibros.
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Medicinska villkor

Ratt till grundersattning forutsitter diagnosen cystisk fibros och en lungsjukdom med
svara symtom i anslutning till den; vidare forutsatts att varden inletts vid en enhet for
specialiserad sjukvard med expertis i behandlingen av cystisk fibros och att varden
ocksa dvervakas dar, samt att vardbehovet pavisats med ett B-utldtande som utfardats
vid enheten. Ratt till grundersattning beviljas for hogst tva ar i taget. Till ansokan om
fortsatt ratt till ersattning fogas ett nytt B-utlatande dar resultaten av medicineringen
framgar.

306. Erytropoietin och darbepoetin

Erytropoietin och darbepoetin ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till
grundersittning (306) beviljas for behandling av vissa anemier i samband med njur-
sjukdom, cancer eller kemoterapi samt for forberedelser for vissa dtgarder pa nedan-
staende villkor.

Ratt till grundersattning (306) for metoxi-polyetylenglykol-epoetin beta beviljas for
behandling av anemi i samband med kronisk njursjukdom pad nedanstaende villkor.

Erytropoietin, darbepoetin och metoxi-polyetylenglykol-epoetin beta kan aven ge ratt
till specialersattning i enlighet med separata beslut om specialersattningsgilla 1akeme-
del.

Sarskild utredning
Lakarutldtande B

1. som vid anemier i samband med njursjukdom har utfirdats av behorig enhet
for specialiserad sjukvard eller av en specialist i nefrologi eller en specialist i
barnsjukdomar eller internmedicin som ar fortrogen med behandlingen av
njursvikt

2. som vid anemier i samband med cancer eller kemoterapi har utfardats av beho-
rig enhet for specialiserad sjukvard eller av specialist i cancersjukdomar

3. som vid forberedelser for sidana atgarder som avses i beslutet har utfardats av
behorig enhet for specialiserad sjukvard.

Medicinska villkor

Ritt till grundersattning vid anemi i samband med kronisk njursjukdom beviljas
patienter i fall dar behandlingen med dessa ldkemedel 6verensstimmer med vederta-
gen god vardpraxis.

Ratt till grundersattning for erytropoietin och darbepoetin vid anemi i samband med
cancer och kemoterapi beviljas cancerpatienter i fall dar behandlingen med dessa la-
kemedel 6verensstimmer med vedertagen god vardpraxis. De terapeutiska grunderna
pavisas med B-utldtande som utfardats av behorig enhet for specialiserad sjukvard el-
ler en specialist i cancersjukdomar. Utlatandet ska utéver uppgifter om sjukdomen och
ovrig sjukdomsbehandling innehalla en behandlingsplan med tidsschema dér behovet
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av lakemedlet motiveras och dar det framgar var och under vems 6vervakning varden
ges. Ratt till ersattning beviljas for den tid som anges i behandlingsplanen.

Dessutom beviljas ratt till grundersattning for erytropoietin for forberedelser for
autolog blodtransfusion. Det kravs ett B-utlatande fran behorig enhet for speciali-
serad sjukvard dar det av behandlingsplanen framgar vilken operation eller annan indi-
kation for autolog blodtransfusion i enlighet med god vardpraxis det giller samt upp-
gifter om uppsamling och lagring av blodpreparaten och erytropoietinbehandling med
dosering och tidsschema. Rétt till grundersattning beviljas for den tid behovet fortgar.

308. Alprostadil, sildenafil och kombinationspreparat med aviptadil och fento-
lamin

Alprostadil, sildenafil och kombinationspreparat med aviptadil och fentolamin ar be-
gransat grundersattningsgilla l1akemedel. Ratt till grundersattning (308) kan beviljas
for behandling av svar erektionsstorning till f6ljd av en svar underliggande sjukdom pa
nedanstdende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B av den ldkare som behandlar den underliggande sjukdomen eller spe-
cialist inom omradet i fraga (urologi, neurologi, endokrinologi eller internmedicin).

Medicinska villkor

Grundersiattning for alprostadil, sildenafil och kombinationspreparat med aviptadil och
fentolamin betalas vid behandling av svar erektionsstorning till foljd av en svar under-
liggande sjukdom.

Med svar underliggande sjukdom avses en objektivt pavisbar svar nervskada som kan
antas ha orsakat erektionsstorningen, t.ex. skadad innervering i penisregionen till f61jd
av operation eller olycksfall. Av annan orsak uppkommen erektionsstdrning berattigar
inte till sjukforsakringsersattning. Med svar erektionsstorning forstas otillracklig erekt-
ion for genomfoérande av samlag. Ersittning betalas for den 1dkemedelsmangd som
sjukdomsbehandlingen kraver, dock for hogst sex doser per manad.

Ratt till grundersattning beviljas mot B-utlatande av den ldkare som behandlar den un-
derliggande sjukdomen eller specialist inom ifragavarande omrade (urologi, neurologi,
endokrinologi eller internmedicin). Utlatandet ska innehalla tillrdckliga uppgifter om
erektionsstorningen, nervskadan och hur den konstaterats samt lakemedelsdose-
ringen.

1. Lakemedel mot erektionsstérning ger ratt till grundersattning vid féljande till-
stand:

- traumatisk ryggmargsskada som orsakat en svar nervskada i penisreg-
ionen. En sddan nervskada orsakar ofta dven parapares och blaspares

- pagrund av prostatacancer utférd fullstindigt prostatektomi som kan
antas ha orsakat dven svar nervskada i penis
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2. Liakemedel mot erektionsstorning ger inte ratt till grundersattning vid féljande
tillstand:

psykogen erektionsstorning

- vaskular erektionsstorning

- erektionsstorning som ldkemedelsbiverkan

- erektionsstorning till f6ljd av behandling av prostatahyperplasi

- erektionsstorning i samband med diabetes, d&ven om den ar forbunden
med neuropati

erektionsstorning i samband med MS (se avsnitt 3.)

3. Lakemedel mot erektionsstorning kan i undantagsfall ge ratt till ersattning vid
féljande tillstand:

- av olika orsaker beroende objektivt pavisbara nervskador som betraf-
fande fynd och kliniska f6ljder kan jamféras med nervskador enligt
punkt 1. Gemensamt for dem ar vanligen att de ar forbundna med funkt-
ionsstorningar i urinblasan (bladspares) och benen (parapares).

- motsvarande skador kan ibland undantagsvis uppkomma i samband
med

e tumorer som skadar ryggmargen

e andra hardférandringar som skadar ryggmargen (t.ex. hardfor-
andringar vid MS)

e svar nervskada som orsakats av stralbehandling av prostatacan-
cer eller annan tumor i bickenomradet.

309. Nalmefen och naltrexon

Nalmefen och naltrexon ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till grun-
dersattning for naltrexon (309) beviljas for behandling vid opioidberoende eller alko-
holberoende och ritt till grundersattning for nalmefen (309) fér behandling vid alko-
holberoende pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en vardenhet for personer med opioidberoende eller ett vard-
stalle for personer med alkoholberoende.

Medicinska villkor

Vid behandling for opioidberoende kravs att naltrexonbehandlingen har ordnats vid
en behorig vardenhet. Behandlingen ska vara inledd och dvervakad vid denna enhet,
som ocksa ska ha gjort upp ett B-utlatande med en klar behandlingsplan. Som behoriga
vardenheter betraktas sjukvardsdistriktens behoriga verksamhetsenheter och andra i
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social- och hilsovardsministeriets forordning nimnda och med dem jamférbara en-
heter.

Vid behandling for alkoholberoende ger nalmefen och naltrexon ratt till ersattning
endast da de ingar i ett sdidant behandlingsprogram mot alkoholberoende som utnytt-
jar fortlopande psykosocial supportiv vard. Behandlingen och den supportiva varden
ska vara systematiskt ordnade vid ett behorigt vardstélle fér behandling av alkoholbe-
roende. For ratt till ersattning kravs ett utlatande B som har gjorts upp vid ett sadant
vardstélle och i vilket det finns en beskrivning av det planerade behandlingsprogram-
met samt anges var och hur behandlingen och den supportiva varden ska genomforas.
Vardstéllet for en person med alkoholberoende kan, forutom en enhet som ar speciali-
serad pa missbrukarvard, vara t.ex. en halsovardscentral, en foretagshilsovardsmottag-
ning eller en privatldkarmottagning som ar fértrogen med behandling av alkoholbero-
ende, forutsatt att supportiv vard har ordnats pa ett behorigt satt. Vanligtvis kraver den
supportiva varden bl.a. besok pa vardstéllet hos t.ex. en ldkare, psykolog, sjukskotare
eller socialarbetare.

Ratt till ersattning for behandling vid opioid- eller alkoholberoende beviljas for hogst
ett ar i taget.

313. Abatacept, adalimumab, anakinra, certolizumabpegol, etanercept, go-
limumab, infliximab, ixekizumab, sarilumab, sekukinumab, tocilizumab och us-
tekinumab (reumatiska sjukdomar)

Abatacept, adalimumab, anakinra, certolizumabpegol, etanercept, golimumab, inflix-
imab, ixekizumab, sarilumab, sekukinumab, tocilizumab och ustekinumab ar begransat
grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till grundersattning for behandling av vissa reu-
matiska sjukdomar (313) beviljas pa nedanstaende villkor. Abatacept, adalimumab,
anakinra, certolizumabpegol, etanercept, golimumab, infliximab, ixekizumab,
sarilumab, sekukinumab och tocilizumab kan dven ge ratt till specialersattning i enlig-
het med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for det aktuella omradet inom den specialiserade sjuk-
varden eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av
- aktiv reumatoid artrit
- aktiv kronisk juvenil polyartrit
- aktiv ledinflammation vid psoriasis
- aktiv ankyloserande spondylit (ryggradsreumatism) och

- ledinflammationer som niara paminner om de ledinflammationer som namnts
ovan
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nar responsen pa sedvanliga antireumatiska lakemedel varit otillracklig eller nar dessa
ar kontraindicerade.

Ratt till grundersattning for anakinra beviljas dven vid behandling av

- systemisk inflammatorisk sjukdom (NOMID)/kroniskt infantilt neurologiskt
hud- och ledsyndrom (CINCA), Muckle-Wells syndrom (MWS) och familjart
autoinflammatoriskt kéldsyndrom (FCAS), vilka hor till gruppen kryopyrinasso-
cierade periodiska syndrom (CAPS).

- aktiv Stills sjukdom nar responsen pa konventionell behandling med antiin-
flammatoriska ladkemedel och systemiska kortikosteroider har varit otillracklig,
och

- familjar medelhavsfeber (FMF).
Ratt till grundersattning for adalimumab beviljas dven vid behandling av

- icke-infektios intermedidr uveit, posterior uveit och panuveit hos vuxna patien-
ter ndr responsen pa kortikosteroider och traditionella immunhdmmare ar
otillracklig, eller nar dessa inte dr lampliga eller anviandningen av kortikostero-
ider maste begransas, och

- Kkronisk icke-infektios anterior uveit hos barn, nir responsen pa konventionell
behandling ar otillracklig, patienten inte tolererar konventionell behandling el-
ler sddan inte ar lamplig.

Ratt till grundersattning for tocilizumab beviljas dven vid behandling av

- aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit nar responsen pa konventionell be-
handling med antiinflammatoriska lakemedel och systemiska kortikosteroider
har varit otillracklig, och

- jattecellsarterit hos vuxna patienter hos vilka glukokortikoider orsakat allvar-
liga verkningar eller hos vilka risken for allvarliga verkningar ar hog.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst fem ar i taget. Ratt till ersattning for tocilizumab vid behandling av jatte-
cellsarterit beviljas for hogst tva ar i taget och fortsattning kan beviljas om sjukdomen
ar aktiv.

316. Imatinib

Imatinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(316) beviljas for behandling av vissa cancersjukdomar pa nedanstaende villkor. Imati-
nib kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med separata beslut om specialer-
sattningsgilla lakemedel.
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Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran specialenhet for maligna blodsjukdomar eller cancersjukdomar
inom den specialiserade sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for imatinib forutsatter att lakemedlen anvands enligt vederta-
gen god praxis, dvs. att valet och anvandningen av ldakemedel foljer den praxis som iakt-
tas vid enheter for behandling av maligna blodsjukdomar och cancersjukdomar inom
den specialiserade sjukvarden. Ersattningsratt beviljas for viss tid, dvs. for den tid som
anges i behandlingsplanen, dock i regel for hogst tre ar i taget.

De terapeutiska grunderna pavisas med ett B-utlatande fran en enhet for cancersjukdo-
mar inom den specialiserade sjukvarden. Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdo-
men och tidigare behandling innehalla en behandlingsplan med tidsschema déar beho-
vet av imatinib motiveras enligt ovan och dar det framgar under vems évervakning var-
den ges.

Ratt till grundersattning forutsatter att det ar frdga om behandling enligt vedertagen
god praxis av nagon av foljande sjukdomar:

- Philadelphiakromosompositiv (bcr-abl-positiv) leukemi

- Kit-positiv (CD117-positiv) malign gastrointestinal stromatumor (GIST)
- dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP)

- myelodysplastiskt syndrom eller myeloproliferativ sjukdom (MDS/MPD)

- avancerat hypereosinofilt syndrom (HES) eller kronisk eosinofil leukemi (CEL).

317. Pimekrolimus- och takrolimussalva

Pimekrolimus- och takrolimussalva ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt
till grundersattning (317) beviljas for behandling av vissa svarbehandlade hudsjukdo-
mar pa nedanstaende villkor. Takrolimussalva kan dven ge ratt till specialersattning i
enlighet med separata beslut om specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for hudsjukdomar och allergologi eller barnsjukdomar
inom den specialiserade sjukvarden som behandlar atopisk dermatit eller av en specia-
list i hudsjukdomar och allergologi eller en specialist i barnsjukdomar med inriktning
pa atopiska sjukdomar hos barn. Vid ans6kningar om fortsatt ersattningsratt som bevil-
jats for viss tid kan ocksa ett B-utlatande av en annan behandlande ldkare 4dn en specia-
listldkare i ovan ndmnda specialiteter godkdnnas som sarskild utredning, om behovet
av vard kvarstar.
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Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas patienter med svarbehandlad atopisk dermatit nar de
inte svarat tillfredsstéllande pa eller inte tolererar konventionell behandling.

Ratt till grundersattning beviljas for hogst fem ar i taget.

318. Teriparatid

Teriparatid ar ett begrinsat grundersattningsgillt lakemedel. Rétt till grundersattning
(318) beviljas pa nedanstaende villkor fér behandling av svar och svarbehandlad osteo-
poros som lett till frakturer.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for specialiserad sjukvard eller av en specialist i intern-
medicin, reumatologi, endokrinologi, geriatri, kirurgi, ortopedi och traumatologi eller
fysiatri.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning kan beviljas patienter med osteoporos och minst en faststalld
lagenergifraktur

- ndr osteoporosen forekommer i samband med ldngvarig glukokortikoidbehand-
ling, eller

- nar bisfosfonatpreparat eller annan antiresorptiv osteoporosbehandling inte
kan anvidndas pa grund av biverkningar som kunnat pavisas vid behandlings-
forsok, eller

- hos vilka behandlingen med bisfosfonater eller annan antiresorptiv osteoporos-
behandling trots adekvat dosering visat sig vara ineffektiv sa att

e Dbentitheten minskat med > 5 % under ett ar eller > 10 % under tre ar,
vilket med sdkerhet kunnat pavisas, eller

¢ en ny kotfraktur konstaterats efter ett ars behandling.

Diagnosen osteoporos ska i enlighet med god vardpraxis i forsta hand grunda sig pa
matning med DXA. Om T-score ar < -2,5 ar det fraga om osteoporos.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-
vet av teriparatid pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for hogst 24 manader.
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319. Adalimumab, brodalumab, certolizumab pegol, etanercept, guselkumab,
infliximab, ixekizumab, risankizumab, sekukinumab och ustekinumab (hudpsori-

asis)

Adalimumab, brodalumab, certolizumab pegol, etanercept, guselkumab, infliximab,
ixekizumab, risankizumab, sekukinumab och ustekinumab ar begransat grundersatt-
ningsgilla lakemedel. Ratt till grundersattning fér behandling av svar och svarbehand-
lad hudpsoriasis (319) beviljas pa nedanstaende villkor.

Séarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for hudsjukdomar inom den specialiserade sjukvarden
eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av svar kronisk hudpsoriasis hos pati-
enter som inte har svarat tillrdckligt pa, har en kontraindikation eller ar éverkansliga
mot andra systemiska behandlingar inklusive ciklosporin, metotrexat eller PUVA.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst fem ar i taget.

320. Lantankarbonat, sevelamer och sukrojarn(lil)oxihydroxid

Lantankarbonat, sevelamer och sukrojarn(IlI)oxihydroxid ar begransat grundersatt-
ningsgilla 1akemedel. Ratt till grundersattning (320) beviljas for behandling av svarbe-
handlad hyperfosfatemi hos patienter med kronisk njursjukdom pa nedanstdende vill-
kor. Lantankarbonat, sevelamer och sukrojarn(IlI)oxihydroxid kan dven ge ratt till spe-
cialersattning i enlighet med beslutet om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet med inriktning pa njursjukdomar inom den speciali-
serade sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av hyperfosfatemi hos patienter med
kronisk njursjukdom nér en tillfredsstillande serumfosfatniva inte kan nas med kalci-
umsalter utan att orsaka hyperkalcemi eller for hog kalcium- och fosfatniva.

Lantankarbonat, sevelamer och sukrojarn(IlI)oxihydroxid ar grundersattningsgilla la-
kemedel for

- vuxna dialyspatienter.

Lantankarbonat och sevelamer ar dessutom grundersattningsgilla 1dkemedel for
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- vuxna patienter med Kronisk njursjukdom, vars serumfosfatniva ar minst 1,78
mmol/l.

Sevelamer ar dartill grundersattningsgillt vid behandling av
- barn med Kkronisk njursjukdom.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

321. Paricalcitol och cinacalcet

Paricalcitol och cinacalcet ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till grun-
dersattning for paricalcitol och cinacalcet (321) kan beviljas for behandling av hyper-
paratyreoidism pa nedanstdende villkor. Ratt till grundersattning for cinacalcet (321)
kan ocksa beviljas for behandling av malign tumor i paratyreoidea. Paricalcitol och
cinacalcet kan ocksa ge rétt till specialersattning i enlighet med separata beslut om spe-
cialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en behorig enhet inom den specialiserade sjukvarden.
Medicinska villkor

Paricalcitol och cinacalcet ar grundersattningsgilla

- for patienter med njursvikt nir den sekundira hyperparatyreoidism som sjuk-
domen orsakar inte kan hallas under kontroll med sedvanlig ldkemedelsbe-
handling.

Cinacalcet ar ocksd grundersattningsgillt
- for patienter med malign tumor i paratyreoidea

- for patienter for vilka paratyreoidektomi skulle vara indicerad pa grund av pri-
mar hyperparatyreoidism men hos vilka paratyreoidektomi inte ar kliniskt
lamplig eller ar kontraindicerad.

Lakarutlatandet fran behorig enhet inom den specialiserade sjukvarden ska utvisa att
det ar fraga om sadan hyperparatyreoidism eller malign tumor i paratyreoidea som be-
skrivits ovan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

322. Sunitinib

Sunitinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(322) beviljas for behandling av val differentierade, neuroendokrina tumorer i
bukspottkorteln, for andralinjesbehandling av metastaserad GIST eller for behandling
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av metastaserad njurcancer pa nedanstdende villkor. Sunitinib kan dven ge ratt till spe-
cialersattning i enlighet med separata beslut om specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av

- metastaserad malign GIST som inte kan behandlas kirurgiskt och behandling
med imatinib har misslyckats

- metastaserad njurcancer

- inoperabla eller metastaserade, val differentierade, progredierande, neuroen-
dokrina tumorer i bukspottkorteln.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema dar behovet av sunitinib motiveras enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

323. Sorafenib

Sorafenib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grunderséttning
(323) beviljas for behandling av skéldkortelcancer, levercellskarcinom och njurcancer
pa nedanstaende villkor. Sorafenib kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med
beslut om begransat specialersattningsgilla l1akemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av

- progressiv, lokalt framskriden eller metastaserad, differentierad skéldkortel-
cancer som dr refraktir mot radioaktivt jod

- levercellskarcinom

- avancerad njurcancer nar patienten inte svarat pa tidigare lakemedelsbehand-
ling som foljer god vardpraxis eller behandlingen inte lampar sig for patienten.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

324. Dasatinib

Dasatinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(324) beviljas for behandling av vissa cancersjukdomar pa nedanstaende villkor. Da-
satinib kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat speci-
alersattningsgilla 1dkemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for maligna blodsjukdomar inom den specialiserade
sjukvarden.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas vuxna fér behandling av

- kronisk myeloisk leukemi i kronisk fas, accelererad fas eller blastkris, nar pati-
enten inte svarat pa tidigare behandling, inklusive behandling med imatinib,
eller behandlingen inte lampar sig for patienten

- Philadelphiakromosompositiv akut lymfatisk leukemi och lymfoid blastisk kro-
nisk myeloisk leukemi nér patienten inte svarat pa tidigare behandling eller be-
handlingen inte lampar sig for patienten.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

325. Erlotinib
Erlotinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(325) beviljas och grundersattning betalas for behandling av vissa cancersjukdomar pa
nedanstaende villkor. Erlotinib kan dven ge rétt till specialersattning i enlighet med se-
parata beslut om specialersattningsgilla 1akemedel.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av
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- lokalt avancerad eller metastaserad icke-smacellig lungcancer
e med aktiverande mutationer av EGFR-tyrosinkinas

e utan aktiverande mutationer av EGFR-tyrosinkinas nar minst en tidi-
gare kemoterapibehandling har visat sig vara ineffektiv och andra be-
handlingsalternativ inte anses lampliga for patienten.

- metastaserad bukspottkortelcancer, tillsammans med gemcitabin.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema dar behovet av erlotinib pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

326. Adalimumab, golimumab, infliximab och ustekinumab (tarmsjukdomar)

Adalimumab, golimumab, infliximab och ustekinumab ar begransat grundersattnings-
gilla lakemedel. Ratt till grundersattning for behandling av vissa tarmsjukdomar (326)
beviljas pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for det aktuella omradet inom den specialiserade sjuk-
varden eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for adalimumab, golimumab, infliximab och ustekinumab be-
viljas for behandlingen av medelsvar eller svar och aktiv ulcerds kolit. Ratt till grunder-
sattning for adalimumab, infliximab och ustekinumab beviljas dartill for behandlingen
av svar och aktiv Crohns sjukdom. Rétt till ersattning beviljas

- patienter som inte har svarat tillfredsstallande pa immunsuppressiva behand-
lingar enligt god vardpraxis eller

- patienter som inte tdl nimnda behandlingar eller
- nar det finns medicinska kontraindikationer fér behandlingarna.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst fem ar i taget.
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328. Nilotinib

Nilotinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(328) beviljas for behandling av vissa cancersjukdomar pa nedanstaende villkor. Niloti-
nib kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialer-
sattningsgilla lakemedel.

Séarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for maligna blodsjukdomar inom den specialiserade
sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas fér behandling av Philadelphiakromosompositiv kro-
nisk myeloisk leukemi

- hos vuxna och barn nir sjukdomen ar i kronisk fas, nar det ar fraga om forsta-
linjesbehandling eller nar tidigare behandling, inklusive behandling med imati-
nib, har visat sig vara ineffektiv eller behandlingen inte lampar sig fér patienten

- hos vuxna nir sjukdomen ar i accelererad fas, nar tidigare behandling, inklusive
behandling med imatinib, har visat sig vara ineffektiv eller behandlingen inte
lampar sig for patienten.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, eventuell tidigare behandling och be-
handlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlings-
plan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

329. Lenalidomid

Lenalidomid ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(329) beviljas for behandling av multipelt myelom pa nedanstaende villkor. Le-
nalidomid kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for maligna blodsjukdomar inom den specialiserade
sjukvarden.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av multipelt myelom hos patienter
- som har fatt minst forsta linjens lakemedelsbehandling vid multipelt myelom

- som inte har fatt lidkemedelsbehandling vid multipelt myelom och som inte ar
lampade for stamcellstransplantation
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- som har genomgatt autolog stamcellstransplantation som forsta linjens behand-
ling vid nydiagnostiserat multipelt myelom och underhallsbehandling med le-
nalidomid satts in som monoterapi.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

330. Mecasermin

Mecasermin ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(330) beviljas for behandling av svara tillvaxtrubbningar hos barn pa nedanstdende
villkor. Mecasermin kan aven ge ratt till specialersattning i enlighet med separata be-
slut om specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran enhet fér barnsjukdomar inom den specialiserade sjukvarden
under 6vervakning av pediatriker med specialkompetens i barnendokrinologi och till-
vaxtrubbningar hos barn.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for langtidsbehandling vid tillvaxtstdrningar hos barn
och ungdomar med svar primaér brist pa insulinliknande tillvaxtfaktor-1 (priméar IGF-1-

brist).

Ratt till grundersattning forutsitter att varden inletts vid en enhet for specialiserad
sjukvard under évervakning av en specialist inom omradet och att vardbehovet motive-
rats med ett B-utldtande som utfirdats vid en sddan enhet.

Svar primér IGF-1-brist definieras genom:
- tillvaxtstorning (Iangd SDS < - 3,0) och
- basala IGF-1-nivaer under 2,5:e percentilen for alder och kén och
- normal tillvixthormoninséndring.

- Sekundara former av IGF-1-brist sdsom underniring, hypotyreoidism eller kro-
nisk behandling med farmakologiska doser av antiinflammatoriska steroider
maste uteslutas.

Enligt de terapeutiska indikationer som godkants for mecaserminpreparat rekommen-
deras det att diagnosen bekraftas genom ett IGF-1-stimulationstest.

Ratt till grundersattning beviljas for den tid det tar att korrigera tillvaxtrubbningen,
vanligen uppvaxttiden.
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331. Atomoxetin, dexamfetamin, guanfacin och lisdexamfetamin

Atomoxetin, dexamfetamin, guanfacin och lisdexamfetamin ar begransat grundersatt-
ningsgilla lakemedel. Rétt till grundersattning (331) beviljas for behandling av upp-
marksamhetsstérning med hyperaktivitet (ADHD) pa nedanstdende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for barnsjukdomar, barnneurologi, barnpsykiatri, ung-
domspsykiatri, neurologi eller psykiatri inom den specialiserade sjukvarden eller av en
specialistldkare inom dessa omraden.

Medicinska villkor
Barn och unga:

- Ratttill grundersattning for atomoxetin, dexamfetamin, guanfacin och lisdex-
amfetamin beviljas som en del av ett komplett behandlingsprogram fér behand-
ling av ADHD hos barn och ungdomar fran sex ars alder, nér patienten inte sva-
rat pa behandling med metylfenidat eller metylfenidat inte lampar sig for pati-
enten.

- Ratttill ersattning beviljas for viss tid, dvs. fér den tid som anges i behandlings-
planen, dock hogst tills personen fyller 18 ar.

Vuxna:

- Ratt till grundersattning fér atomoxetin och lisdexamfetamin kan beviljas vid
behandling av ADHD hos vuxna nir det har sdkerstallts att symtomen pa ADHD
har intratt i barndomen.

- Ratt till ersattning beviljas forsta gangen for hogst fem ar. I fortsattningen kan
ersattningsratt beviljas utan tidsbegransning.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord lakemedelsbehandlingsplan
och plan for stédjande vard.

332. Blodkoagulationsfaktor VIII och von Willebrands faktor vid behandling av
von Willebrands sjukdom

Lakemedelspreparat som innehaller blodkoagulationsfaktor VIII och von Willebrands
faktor dar begransat grundersattningsgilla ldkemedel. Ratt till grundersattning (332) be-
viljas for behandling av von Willebrands sjukdom pa nedanstaende villkor. Preparatet
kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersatt-
ningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
koagulationsstorningar.
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Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling enligt god vardpraxis

- avvon Willebrands sjukdom nar behandling med desmopressin inte ar tillrack-
lig eller behandlingen ar kontraindicerad.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema dir behovet av 1akemedlet pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for den tid som anges i behandlingsplanen.

333. Eliglustat, imiglukeras och velagluceras alfa

Eliglustat, imiglukeras och velagluceras alfa ar begransat grundersattningsgilla lakeme-
del. Ratt till grundersattning (333) beviljas for behandling av Gauchers sjukdom pa
nedanstdende villkor. Eliglustat, imiglukeras och velagluceras alfa kan ocksa ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslutet om begransat specialersattningsgilla 1akeme-
del.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet pa ett universitetssjukhus som behandlar Gauchers
sjukdom. Den ldkare som utfardar utldtandet ska vara fortrogen med Gauchers sjuk-
dom.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for eliglustat beviljas for behandling enligt vedertagen god
vardpraxis av

- Gauchers sjukdom typ 1 hos vuxna patienter som metaboliserar langsamt, me-
delsnabbt eller snabbt via CYP2D6.

Ratt till grundersattning for imiglukeras beviljas for behandling enligt vedertagen god
vardpraxis av

- Gauchers sjukdom typ 1

- Gauchers sjukdom typ 3 ndr det giller patienter med kliniskt betydande icke-
neurologiska symptom.

Ratt till grundersattning for velagluceras alfa beviljas for behandling enligt vedertagen
god vardpraxis av

- Gauchers sjukdom typ 1.

Ratt till grundersattning forutsatter att varden inletts vid en sddan enhet for speciali-
serad sjukvard som ndmns ovan under évervakning av en specialist inom omradet och
att vardbehovet motiverats med ett B-utldtande som utfardats vid en sddan enhet. [ ut-
latandet ska beskrivas var och under vems 6vervakning varden ges.
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Ratt till grundersattning beviljas for hogst tre ar i taget.

334. Treprostinil

Treprostinil ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(334) beviljas for behandling av svarbehandlad pulmonell hypertension pa nedansta-
ende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar pa-
tienter med pulmonell hypertension.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling enligt god vardpraxis for patienter hos
vilka man vid behandlingen

- inte uppndr 6nskat resultat med andra lakemedel som anvands vid behand-
lingen av pulmonell hypertension eller hos vilka man

- inte kan anvianda andra lakemedel som anvands vid pulmonell hypertension pa
grund av biverkningar eller interaktioner.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-

vet av ldkemedlet pavisas enligt ovan.

Ratt till grundersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlings-
planen, dock for hogst tre ar i taget.

335. Lapatinib

Lapatinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(335) beviljas for behandling av vissa cancersjukdomar pa nedanstaende villkor. La-
patinib kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med separata beslut om special-
ersattningsgilla ldkemedel.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den eller av en specialist i cancersjukdomar.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av
- avancerad eller metastaserad brostcancer for patienter vars tumoérer éverut-

trycker HER2 néar sjukdomen ar progredierande efter tidigare behandling som
inkluderat antracyklin, taxan och trastuzumab.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema dér behovet av lapatinib pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

336. Agalsidas alfa, agalsidas beta och migalastat

Agalsidas alfa, agalsidas beta och migalastat dr begransat grundersattningsgilla 1akeme-
del. Ratt till grundersattning (336) beviljas for behandling av Fabrys sjukdom pa
nedanstaende villkor. Agalsidas alfa, agalsidas beta och migalastat kan dven ge ratt till

specialersattning i enlighet med beslutet om begransat specialersattningsgilla lakeme-
del.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet pa ett universitetssjukhus som behandlar Fabrys sjuk-
dom. Den ldkare som utfirdar utlatandet ska vara fortrogen med Fabrys sjukdom.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for agalsidas alfa och agalsidas beta beviljas for behandling i
enlighet med vedertagen god praxis av Fabrys sjukdom

- for allaméan som fyllt 18 ar och

- for kvinnor och barn

e som uppvisar tecken pa cerebrovaskular sjukdom, hjartmuskel- eller
njursjukdom som haller pa att utvecklas eller

e som har neuropatiska smartor som inte kan bemastras pa sedvanligt
satt.

Ratt till grundersattning for migalastat beviljas for behandling i enlighet med vederta-
gen god praxis av Fabrys sjukdom

- for allamin som fyllt 18 ar och
e som har en mutation som ar behandlingsbar med migalastat
- for kvinnor och ungdomar fran 16 ars alder
e som har en mutation som ar behandlingsbar med migalastat och

o som uppvisar tecken pa cerebrovaskular sjukdom, hjartmuskel-
eller njursjukdom som haller pa att utvecklas eller

o som har neuropatiska smartor som inte kan beméstras pa sed-
vanligt satt.
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Ratt till grundersattning forutsatter att varden inletts vid en sddan enhet for speciali-
serad sjukvard som ndmns ovan under dvervakning av en specialist inom omradet och
att vardbehovet motiverats med ett B-utlatande som utfardats vid en sddan enhet. I ut-
latandet ska beskrivas var och under vems 6vervakning varden ges.

Ratt till grundersattning beviljas for hogst tre ar i taget.

337. Trabektedin

Trabektedin ar ett begransat grundersattningsgillt likemedel. Ratt till grundersattning
(337) beviljas for behandling av vissa cancersjukdomar pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den eller av en specialist i cancersjukdomar.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av

- patienter med framskridet mjukdelssarkom nar behandling med antracykliner
eller ifosfamid inte har varit framgangsrik eller inte har varit lamplig for patien-
ten.

- patienter med aterfall av platinumkanslig dggstockscancer, i kombination med
pegylerat liposomalt doxorubicin, nar platinumféreningar inte lampar sig for
patienten.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema dar behovet av trabektedin pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

338. Cl-esterashammare, ikatibant och konestat alfa

C1-esterashammare, ikatibant och konestat alfa ar begransat grundersattningsgilla 13-
kemedel. Ratt till grundersattning (338) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran enhet for specialiserad sjukvard med inriktning pa behandlingen
av hereditart angio6dem.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for C1-esterashdammare beviljas patienter med hereditart an-
gioddem (HAE)
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- for prevention av allvarliga och aterkommande attacker av hereditart angio6-
dem, da patienten dr intolerant mot eller far otillrackligt skydd av orala pre-
ventionsbehandlingar eller da upprepade akuta behandlingar inte ar tillrackliga
eller

- for prevention av angioddemattacker fore medicinska atgarder eller
- for behandling av akuta angioddemattacker.

Ratt till grundersattning for ikatibant och konestat alfa beviljas patienter med heredi-
tart angioodem (HAE) for behandling av akuta angio6demattacker.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-
vet av C1-esterashdammare, ikatibant eller konestat alfa pavisas enligt ovan. I utlatandet
ska ocksa beskrivas var och under vems 6vervakning varden ges.

Ratt till grundersattning beviljas for hogst tre ar i taget.

339. Preparat som innehaller buprenorfin och naloxon

Lakemedelspreparat som innehaller buprenorfin och naloxon ar begransat grunder-
sattningsgilla lakemedel. Ratt till grundersattning (339) beviljas for behandling vid opi-
oidberoende pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en sddan vardenhet for opioidberoende som avses i social- och
halsovardsministeriets forordning 33/2008.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av opioidberoende i enlighet med ve-
dertagen god praxis forutsatt att sokanden uppfyller kraven i social- och hilsovardsmi-
nisteriets forordning (33/2008) for alla i forordningen nidmnda villkors del. Villkoren
omfattar bl.a. krav gillande en vardplan och ett apoteksavtal i enlighet med férord-
ningen.

Ratt till grundersattning beviljas for den tid som anges i vardplanen, dock for hogst tva
ar i taget.

340. Everolimus
Everolimus ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(340) beviljas for behandling av vissa tumorer pa nedanstaende villkor. Everolimus kan

aven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersatt-
ningsgilla 1dkemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for ifrdgavarande sjukdomar inom den specialiserade
sjukvarden.
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Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av

- patienter med avancerad njurcancer vars sjukdom har spridit sig under eller
efter behandling med VEGF-hammare (blockering av receptorn for endotelial
tillvaxtfaktor, t.ex. behandling med pazopanib eller sunitinib)

- vuxna patienter med inoperabla eller metastaserade, val eller mattligt differen-
tierade neuroendokrina tumorer i bukspottkorteln nar sjukdomen ar progredi-
erande

- postmenopausala kvinnor med avancerad hormonreceptorpositiv, HER2-
negativ brostcancer, i kombination med exemestan

e da patienten fatt terfall under pagaende adjuvant behandling med en
icke-steroid aromatashdmmare (till exempel anastrozol eller letrozol)
och

e da patienten inte har sidana symtomatiska metastaser i de inre organen
som forutsatter annan onkologisk lakemedelsbehandling

- patienter med subependymalt jattecellsastrocytom i samband med tuberos
skleros, vilka ar i behov av terapeutisk intervention, men for vilka kirurgi inte
lampar sig

- vuxna patienter med renalt angiomyolipom i samband med tuberdos skleros och
med risk att drabbas av komplikationer, men som inte ar i omedelbart behov av
kirurgisk behandling.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

341. Afatinib och gefitinib
Afatinib och gefitinib dr begrinsat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till grunder-
sattning (341) beviljas for behandling av vissa cancersjukdomar pa nedanstdende vill-
kor. Afatinib och gefitinib kan ocksa ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut
om begransat specialersattningsgilla 1akemedel.

Séarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for afatinib och gefitinib beviljas vuxna patienter
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- for behandling av lokalt avancerad eller metastaserad icke-smacellig lungcan-
cer med minst en aktiverande mutation av EGFR-tyrosinkinas.

Ratt till grundersattning for afatinib beviljas vuxna patienter ocksa

- for behandling av lokalt avancerad eller metastaserad icke-smacellig lungcan-
cer av skivepiteltyp som progredierar under eller efter platinabaserad cytosta-
tikabehandling.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom innehalla en i enlighet med god vard-
praxis uppgjord behandlingsplan med tidsschema dar behovet av afatinib eller gefitinib
pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

342. Dronedaron

Dronedaron ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(342) beviljas och grundersattning betalas for inhibitionsbehandling av formaksflim-
mer pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B av en specialist i internmedicin eller kardiologi eller fran en enhet for
dessa specialiteter inom den specialiserade sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for forebyggande behandling av formaksflimmer efter
framgangsrik konvertering hos vuxna, kliniskt stabila patienter

- ndr forstahandsldkemedel (bl.a. betablockerare och flekainid) inte har ndgon
effekt eller inte lampar sig for patienten.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdomen och tidigare behandling innehalla en i
enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tidsschema dar behovet av
dronedaron pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

343. Pazopanib

Pazopanib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(343) beviljas for behandling av framskriden njurcancer och fér andralinjesbehandling
av framskridet mjukdelssarkom pa nedanstdende villkor. Pazopanib kan dven ge ratt
till specialersattning i enlighet med separata beslut om specialersattningsgilla lakeme-
del.
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Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas
- for behandling av framskriden njurcancer och
- for andralinjesbehandling av framskridet mjukdelssarkom.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema dar behovet av pazopanib motiveras enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

344. Omalizumab

Omalizumab &r ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(344) beviljas for behandling av astma och kronisk spontan urtikaria pa nedanstaende
villkor.

Sarskild utredning

Vid behandlingen av astma ldkarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade
sjukvarden som behandlar astma och vid behandlingen av urtikaria ldkarutldtande B
fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar kronisk urtikaria el-
ler av en specialist i dermatologi.

Medicinska villkor

Svar och svarbehandlad allergisk astma

Ratt till grundersattning for omalizumab beviljas for behandling av allergisk astma nar
lakemedlet anvands som tillaggslakemedel hos patienter

- som har upplevt flera svara dokumenterade astmaexacerbationer trots behand-
ling med en daglig hog dos av inhalationssteroider och en langverkande inhalat-
ions-betaz-agnonist och

- hos vilka behandlingssvar pa omalizumab har pavisats i ett behandlingsforsok
som pagatt minst 12-16 veckor.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.
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Svar Kronisk spontan urtikaria

Ratt till grundersattning beviljas vid behandling av kronisk spontan urtikaria hos pati-
enter fran 12 ars alder niar den symtomutlésande faktorn inte har kunnat identifieras
och antihistamin Hi-behandling har pagatt minst sex veckor, och dartill nar

- svdra symtom pa urtikaria (UAS7 = 28) eller angio6dem (UAS7 = 16 och DLQI =
14) varat langre an sex veckor eller

- symtomen pa angio6dem ar allvarliga (symtomen har kravt sjukhusvard eller
forsta hjalpen).

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas forsta gdngen for hogst ett ar.

Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas for viss tid, dvs. fér den tid som anges i behand-
lingsplanen, dock for hogst tre ar i taget. Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas om pa-
tientens UAS7-podng minst halverats, DLQI-podngen ar hogst 10 eller allvarliga angioo-
demsymtom inte upptratt under behandlingen och urtikaria- eller angio6demsymto-
men ar svara eller angioddemsymtomen ar allvarliga under ett behandlingsuppehall.

345. Colesevelam

Colesevelam ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Ratt till grundersattning
(345) beviljas for behandling av svarbehandlad familjar hyperkolesterolemi pa nedan-
stdende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B av en specialist i internmedicin, endokrinologi eller kardiologi eller
fran en enhet for dessa specialiteter inom den specialiserade sjukvarden eller av annan
lakare fortrogen med behandling av familjar hyperkolesterolemi.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling enligt vedertagen god vardpraxis av
svarbehandlad familjar hyperkolesterolemi nar ett tillfredsstillande vardresultat inte
har kunnat uppnas med statin, ezetimib eller en kombination av dessa.

Den familjara hyperkolesterolemin ska ha pavisats i enlighet med vad som beskrivs vid
specialersattningsratt 211.

Ratt till grundersattning kan beviljas utan tidsbegransning.
346. Dulaglutid, exenatid, liraglutid, lixisenatid och semaglutid (vuxna)

Dulaglutid, exenatid, liraglutid , lixisenatid och semaglutid ar begransat grundersatt-
ningsgilla lakemedel. Ratt till grundersattning (346) beviljas for behandling av typ 2-
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diabetes pa nedanstaende villkor. Dulaglutid, exenatid, liraglutid, lixisenatid och semag-
lutid kan ocksa ge rétt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat special-
ersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av svarbehandlad typ 2-diabetes hos
vuxna har

- tillrackligt god blodsockerbalans inte har uppnatts med diabeteslakemedel ur
andra ldkemedelsgrupper som ordinerats i 6verensstimmelse med behand-
lingsrekommendationerna och

- patientens viktindex dr minst 30 kg/m?2 nar inkretin-mimetikabehandling in-
leds.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan samt upp-
gifter om patientens viktindex nar inkretin-mimetikabehandlingen inleds.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

348. Roflumilast

Roflumilast ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Ratt till grundersattning
(348) beviljas for behandling av svar och synnerligen svar inflammatorisk kroniskt ob-
struktiv lungsjukdom (KOL) pa nedanstdende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
KOL eller av en specialist i lungsjukdomar eller internmedicin eller av annan ldakare for-
trogen med behandlingen av KOL.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling enligt vedertagen god praxis av svar
och synnerligen svar inflammatorisk KOL (FEV;under 50 % av referensvardet efter
bronkodilatation) hos vuxna patienter som haft upprepade forsamringsperioder och
som inte svarat pa dnskvart sitt pa annan ldkemedelsbehandling som f6ljer de finska
behandlingsriktlinjerna eller hos vilka andra lakemedel enligt behandlingsriktlinjerna
inte kan anvdndas pa grund av biverkningar eller interaktioner.

Utldtandet ska forutom uppgifter om sjukdom och sjukdomens svarighetsgrad (inklu-
sive FEV; efter bronkodilatation) och en i enlighet med god vardpraxis uppgjord be-
handlingsplan innehalla en beskrivning av resultaten av behandlingen med andra lake-
medel samt av eventuella biverkningar och interaktioner.
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Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

349. Febuxostat

Febuxostat ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Ratt till grundersattning
(349) beviljas patienter med svar kronisk hyperurikemi pa nedanstdende villkor.
Febuxostat kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas patienter med svar kronisk hyperurikemi som inte to-
lererar eller har en kontraindikation mot allopurinol.

Ratt till grundersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

350. Kapsaicin

Kapsaicin ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(350) beviljas for behandling av svarbehandlad perifer neuropatisk smarta pa nedan-
staende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden eller av en specia-
listldkare fortrogen med smartbehandling.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av
- perifer neuropatisk smarta hos vuxna personer som inte har diabetes och

e som inte har svarat tillfredsstillande pa behandling med amitriptylin
eller gabapentinoider (t.ex. gabapentin eller pregabalin) eller

e hos vilka amitriptylin eller gabapentinoider inte kan anviandas pa grund
av kontraindikationer eller biverkningar.

[ utlatandet ska redogoras for sjukdomen, tidigare behandling och behandlingsresulta-
ten. Ratten till grundersattning forutsatter att de ovan beskrivna medicinska villkoren

uppfylls.

Ratt till grundersattning kan beviljas utan tidsbegransning.
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351. Apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban vid behandling av for-
maksflimmer

Apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban ar begransat grundersattningsgilla
ladkemedel. Rétt till grundersattning (351) beviljas patienter med férmaksflimmer pa
nedanstdende villkor. Grundersattning for apixaban, dabigatran, edoxaban och rivarox-
aban kan betalas for kortvarig anvandning utifran en anteckning pa receptet i enlighet
med vad som beskrivs i beslutet om begransat grundersattningsgilla lakemedel. Apixa-
ban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban kan dven ge ratt till specialersattning i en-
lighet med beslutet om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.
Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban kan bevil-
jas i syfte att forebygga stroke och systemisk emboli hos patienter med formaksflim-
mer, nir det dr fraga om

- icke-valvulart formaksflimmer (formaksflimmer utan samtidig mitralstenos el-
ler mekanisk hjartklaff) som enligt god vardpraxis kraver antikoagulantiabe-
handling, och

- patienten l6per minst medelstor risk att drabbas av blodproppar (CHA2DS;VASc
=21).

CHA,DS;VASc-riskpodngen berdknas i enlighet med de nationella riktlinjerna for god
medicinsk praxis.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-
vet av apixaban, dabigatran, edoxaban eller rivaroxaban pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

352. Abirateron och enzalutamid
Abirateron och enzalutamid ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till
grundersittning (352) beviljas for behandling av prostatacancer pa nedanstaende vill-
kor. Abirateron och enzalutamid kan ocksa ge ratt till specialersattning i enlighet med
beslut om begransat specialersattningsgilla 1akemedel.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.
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Medicinska villkor

Ratt till grundersattning fér abirateron och enzalutamid beviljas féor behandling av me-
tastaserad kastrationsresistent prostatacancer hos man

- vars sjukdom har progredierat under eller efter docetaxelbaserad cytostatika-
behandling eller

- som dr asymtomatiska eller har milda symtom efter svikt pd androgen deprivat-
ionsterapi och hos vilka kemoterapi dnnu inte ar nédvandig.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema dar behovet av abirateron eller enzalutamid motiveras enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

353. Fingolimod och kladribin

Fingolimod och kladribin ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till grun-
dersattning (353) beviljas for behandling av mycket aktiv multipel skleros pa nedansta-
ende villkor. Fingolimod och kladribin kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet
med beslutet om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran neurologisk enhet inom den specialiserade sjukvarden eller an-
nan motsvarande neurologisk verksamhetsenhet.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas nar

- skovvis forlopande eller dirmed nara jamstalld multipel skleros ar mycket aktiv
trots behandling med atminstone en sjukdomsmodifierande behandling

- svdar och snabbt progredierande skovvis férlopande multipel skleros ar synner-
ligen aktiv, dvs. patienten har haft minst tva funktionsnedséattande skov under
ett ar och MRT av hjarnan visar en eller flera Gadolinium-laddande lesioner el-
ler en avsevard 6kning av T2-lesioner jamfort med en nyligen utférd MRT.

Patienten ska nar behandlingen inleds kunna ga minst 20 meter med hjalp av tva
kryckor, rollator eller nagot annat liknande hjalpmedel (EDSS hogst 6,5).

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget. Fortsatt ratt till ersattning beviljas inte om sjukdomen ar sa
langt framskriden att patienten inte klarar av att gd minst 20 meter med hjalp av tva
kryckor, rollator eller nagot annat liknande hjalpmedel (EDSS storre dn 6,5).
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355. Dienogest

Dienogest ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(355) beviljas och grundersattning betalas pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B av en specialist i gynekologi och obstetrik eller fran en enhet for
denna specialitet inom den specialiserade sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for endometriosbehandling enligt god vardpraxis hos
patienter dir man vid behandlingen inte har kunnat uppna dnskat vardresultat med
annan peroral hormonmedicinering.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema dér behovet av dienogest pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

356. Nintedanib och pirfenidon

Nintedanib och pirfenidon ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till grun-
dersattning (356) beviljas pa nedanstdende villkor. Nintedanib och pirfenidon kan
ocksa ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersatt-
ningsgilla 1dkemedel.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B av en specialist i lungsjukdomar och allergologi eller fran en enhet for
denna specialitet inom den specialiserade sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av lindrig eller mattlig idiopatisk lung-
fibros hos vuxna patienter, vars forcerade vitalkapacitet (FVC) ar minst 50 % och hogst
90 % av referensvardet nar behandlingen med nintedanib eller pirfenidon inleds.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema dir behovet av nintedanib eller pirfenidon pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

357. Preparat med von Willebrands faktor

Preparat med von Willebrands faktor ar begrdnsat grundersattningsgillt lakemedel.
Ratt till grundersattning (357) beviljas och grundersattning betalas for behandling av
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von Willebrands sjukdom pa nedanstaende villkor. Preparatet kan dven ge rétt till spe-
cialersattning i enlighet med separata beslut om specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
koagulationsstorningar.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas vid tillampande av god vardpraxis

- vid behandling och férebyggande av blodningar hos patienter med svar eller
svarbehandlad von Willebrands sjukdom nédr desmopressinbehandlingen inte
ar tillracklig eller nar den ar kontraindicerad samt nér en forhdjning av koagul-
ationsfaktor VIII-nivan utsatter patienten for tromboemboliska komplikationer.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-

schema dar behovet av 1akemedlet pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for den tid som anges i behandlingsplanen.

360. Bosutinib

Bosutinib dr ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(360) beviljas pa nedanstaende villkor. Bosutinib kan dven ge ritt till specialersattning
i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for maligna blodsjukdomar inom den specialiserade
sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for lakemedlet beviljas vuxna med Philadelphiakromosompo-
sitiv kronisk myeloisk leukemi

- som forsta linjens behandling nar sjukdomen ar i kronisk fas eller

- ndr patienten tidigare behandlats med tyrosinkinashdmmare och nar imatinib,
nilotinib och dasatinib inte betraktas som lampliga behandlingsalternativ.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, eventuell tidigare behandling och be-
handlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlings-
plan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.
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361. Axitinib

Axitinib ar ett begrinsat grundersattningsgillt ldkemedel. Ratt till grundersattning
(361) beviljas pa nedanstaende villkor. Axitinib kan dven ge ritt till specialersattning i
enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av vuxna patienter med avancerat njur-
cellskarcinom da tidigare behandling med sunitinib eller cytokin har misslyckats.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-
vet av axitinib pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

362. Vemurafenib

Vemurafenib ar ett begransat grundersattningsgillt likemedel. Ratt till grundersattning
(362) beviljas pa nedanstdende villkor. Vemurafenib kan dven ge ratt till specialersatt-
ning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla 1akemedel.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna for behandling av BRAF V600-mutationspositivt
melanom som har spridit sig eller som inte kan avlagsnas kirurgiskt.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

363. Krizotinib

Krizotinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(363) beviljas pa nedanstdende villkor. Krizotinib kan dven ge ritt till specialersattning
i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla l1akemedel.
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Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna patienter vid monoterapeutisk behandling av
avancerad icke-smdcellig lungcancer, nir tumoren ar

- anaplastiskt lymfomkinas (ALK)-positiv eller
- ROS1-positiv.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom innehalla en i enlighet med god vard-
praxis uppgjord behandlingsplan med tidsschema dar behovet av krizotinib pavisas en-
ligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

364. Allergenextrakt av bjorkpollen och allergenextrakt av graspollen

Allergenextrakt av bjorkpollen och allergenextrakt av graspollen ar begransat grunder-
sattningsgilla lakemedel. Rétt till grundersattning (364) beviljas pad nedanstaende vill-
kor.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar al-
lergiska sjukdomar eller av en specialist i 6ron-, nas- och halssjukdomar, hudsjukdomar
och allergologi, lungsjukdomar och allergologi eller barnsjukdomar.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av betydande rinit-, konjunktivit-,
rinokonjunktivit- eller astmasymtom i anslutning till bjérkpollenallergi respektive
graspollenallergi (typ 1, Gells och Coombs' klassificering) hos patienter vars bjork- eller
graspollenallergi har pavisats med hudpricktest eller specifikt IgE-test.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom innehalla en i enlighet med god vard-
praxis uppgjord behandlingsplan med tidsschema dar behovet av desensibilisering pa-
visas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst fem ar i taget.

365. Metyrapon

Metyrapon dr ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(365) beviljas pa nedanstdende villkor.
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Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar en-
dokrinologiska sjukdomar eller av en specialist i endokrinologi, internmedicin eller
barnsjukdomar.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av patienter med endogen Cushings
sjukdom nér kirurgisk behandling inte dr mojlig eller har misslyckats.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-
vet av metyrapon pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

366. Kombinationspreparat med naproxen och esomeprazol

Kombinationspreparat med naproxen och esomeprazol dr begransat grundersattnings-
gilla lakemedel. Ratt till grundersattning (366) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for symtomatisk behandling av artros, reumatoid ar-
trit eller ankyloserande spondylit (ryggradsreumatism) hos patienter som léper risk
for att utveckla magsar eller tolvfingertarmssar relaterade till antiinflammatoriska me-
del och for vilka behandling med l4dgre doser av naproxen eller ndgot annat antiinflam-
matoriskt medel inte anses tillracklig och for vilka ett antiinflammatoriskt medel och
esomeprazol som separata preparat inte lampar sig pa grund av pavisad icke-féljsam-
het eller biverkningar.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-

vet av ett kombinationspreparat med naproxen och esomeprazol pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

368. Kombinationspreparat med natriumdokusat och sorbitol

Kombinationspreparat med natriumdokusat och sorbitol ar begransat grundersatt-
ningsgilla 1akemedel. Ratt till grundersattning (368) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.
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Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av férstoppning och for témning av tar-
men for patienter som har en allvarlig funktionsstérning i tarmens motorik eller struk-
tur som ar medfodd eller beror pa skada, en progredierande neurologisk sjukdom eller
nagon annan sjukdom som foérsorsakar svar funktionsnedsattning, nir patienten inte
svarat tillfredstdllande pa andra behandlingsalternativ.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-
vet av ett kombinationspreparat med natriumdokusat och sorbitol motiveras enligt
ovan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

369. Regorafenib

Regorafenib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(369) beviljas pa nedanstdende villkor. Regorafenib kan dven ge ratt till specialersatt-
ning i enlighet med beslut om begrinsat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning for regorafenib beviljas vuxna patienter for behandling av
- levercellskarcinom, nir patienten tidigare har behandlats med sorafenib

- metastaserad kolorektalcancer nar patienten inte svarat tillfredsstéllande pa
tidigare fluoropyrimidinbaserad kemoterapi, pa behandling med antikroppar
mot VEGF och, vid KRAS-vildtyp, dessutom pa behandling med antikroppar mot
EGFR, eller nar dessa behandlingar inte kunnat anvindas pa grund av biverk-
ningar eller kontraindikationer

- inoperabel eller metastaserad gastrointestinal stromacellstumor (GIST) nar
sjukdomen progredierat trots foregdende behandling med imatinib och suniti-
nib eller nir dessa behandlingar inte kunnat anvindas pa grund av biverk-
ningar eller kontraindikationer.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.
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370. Trastuzumab i injektionsform

Trastuzumab i injektionsform ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till
grundersattning (370) beviljas pa nedanstdende villkor. Likemedlet kan dven ge ratt

till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakeme-
del.

Séarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den eller av en specialist i cancersjukdomar. Utlatandet ska innehalla uppgifter om var
lakemedlet ges. Ratt till ersattning beviljas inte om injektionen ges inom den offentliga
hélso-och sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av tidig HER2-positiv brostcancer (ut-
bredning hogst T4AN3MO).

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, utbredning enligt TNM-klassifikationen,
eventuell tidigare behandling och behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god
vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar behovet av trastuzumab i injektionsform mo-
tiveras enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tva ar i taget.

372. Idelalisib

Idelalisib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(372) beviljas pa nedanstdende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for maligna blodsjukdomar eller cancersjukdomar inom
den specialiserade sjukvarden.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas

- i kombination med rituximab for behandling av kronisk lymfatisk leukemi hos
vuxna

e som har fatt minst en tidigare behandling eller

e som forsta linjens behandling vid 17p-deletion eller TP53-mutation nar
annan behandling inte lampar sig

- som monoterapi for behandling av vuxna patienter med follikulart lymfom vars
sjukdom inte har svarat pa tva tidigare behandlingslinjer.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

373. Ponatinib

Ponatinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(373) beviljas pa nedanstdende villkor.

Séarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for maligna blodsjukdomar inom den specialiserade
sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av kronisk myeloisk leukemi i kronisk
fas, accelererad fas eller blastkris for vuxna patienter

- arresistent mot dasatinib eller nilotinib eller

- ar intolerant mot dasatinib eller nilotinib och behandling med imatinib inte ar
motiverad eller

- har en T315I-mutation.

Ratt till grundersattning beviljas vuxna patienter for behandling av Philadelphia-kro-
mosompositiv akut lymfoblastisk leukemi om patienten i fraga

- darresistent mot dasatinib eller
- drintolerant mot dasatinib och behandling med imatinib inte &r motiverad eller
- har en T315I-mutation.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-
vet av ponatinib pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

374. Ruxolitinib

Ruxolitinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Rétt till grundersattning
(374) beviljas pa nedanstaende villkor. Ruxolitinib kan dven ge ratt till specialersatt-
ning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla l1akemedel.
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Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for maligna blodsjukdomar inom den specialiserade
sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling enligt god vardpraxis av symtom eller
sjukdomsrelaterad splenomegali hos vuxna patienter med priméar myelofibros, post-
polycytemia vera-myelofibros eller post-essentiell trombocytemi-myelofibros av inter-
mediar-2 eller hog risk.

Patienter klassificeras som intermedidr-2- eller hogriskpatienter om minst tva av fol-
jande faktorer uppfylls (poangsystemet DIPSS-plus):

- forekomst av allmdnna symtom (till exempel viktnedgdng, feber eller uttalad
trotthet)

- alder dver 65 ar

- hemoglobin under 100 g/1

- patienten ar beroende av erytrocyttransfusioner

- trombocyttal under 100 x 109/1

- leukocyttal 6ver 25 x 109/1

- andelen blaster av leukocyterna i blodet minst 1 %

- Kkaryotyp med dalig prognos (komplex karyotyp eller +8, -7/7q-,i(17q), inv(3), -
5/5q-, 12p-, 11923).

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-
vet av ruxolitinib pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

375. Blodkoagulationsfaktor VIII och von Willebrands faktor vid desensibilisering
hos antikroppspositiva patienter med hemofili A

Lakemedelspreparat som innehaller blodkoagulationsfaktor VIII och von Willebrands
faktor ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till grundersattning (375) be-
viljas for desensibilisering hos antikroppspositiva patienter med hemofili A pa nedan-
staende villkor. Preparatet kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut
om begransat specialersattningsgilla lakemedel.
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Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
koagulationsstorningar.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas vid tillampande av god vardpraxis

- for eliminering av antikroppar mot koagulationsfaktor VIII genom desensibili-
sering hos patienter med hemofili A nar patienterna inte svarat tillfredstéllande
pa behandling med forstalinjespreparat.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema dar behovet av 1akemedlet pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for den tid som anges i behandlingsplanen.

376. Cyanokobalamin

Cyanokobalamin ar ett begransat grundersattningsgillt l1akemedel. Rétt till grundersatt-
ning (376) beviljas for behandling av pernicids anemi och andra svara Bi,-vitami-
nabsorptionsstdrningar pa féljande villkor. Cyanokobalamin kan dven ge ratt till speci-
alersattning i enlighet med beslut om specialersattningsgilla sjukdomar.

Sérskild utredning

Utlatandet och bedéomningen av lakemedelsbehovet ska grunda sig pa undersokning
vid en enhet for specialiserad sjukvard eller pd undersokning av en specialist inom om-
radet. Vid tydlig Bi2-vitaminbrist kan ocksa godkannas ett utlatande som grundar sig pa
undersokning av annan ldkare som vardat patienten.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av pernicios anemi och andra svara
B1z-vitaminabsorptionsstorningar.

[ utlatandet ska eventuella fynd som stédjer diagnosen beskrivas, sdisom makrocytar
anemi, lag Bi2-vitaminhalt i serum, respons pa tillférsel av Biz-vitamin samt svar atro-
fisk gastrit. Analys av benmargsprov kan komplettera fynden.

Forutom egentlig perniciés anemi berattigar vissa tunntarmssjukdomar och arftlig B12-
vitaminabsorptionsstorning till grundersattning. Tillstand efter bortoperation av vent-
rikeln berattigar alltid till grundersattning.

377. Apremilast och dimetylfumarat (psoriasis)

Apremilast och dimetylfumarat ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till
grundersittning (377) beviljas fér behandling av hudpsoriasis pa nedanstaende villkor.
Grundersittning for apremilast (377) kan ocksa beviljas for behandling av psoriasisar-
trit pa nedanstaende villkor.
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Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for specialiserad sjukvard inom omradet med inrikt-
ning pa behandlingen av psoriasisartrit eller psoriasis i huden eller av en specialist i
internmedicin, reumatologi eller hudsjukdomar och allergologi fértrogen med behand-
lingen av dessa sjukdomar.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for apremilast och dimetylfumarat beviljas vuxna patienter

- for behandling av mattlig till svar kronisk plackpsoriasis nar patienten har visat
otillrackligt svar pa eller har ndgon kontraindikation mot eller ar intolerant mot
annan systemisk behandling inklusive ciklosporin, metotrexat eller PUVA.

Ratt till grundersattning for apremilast beviljas vuxna patienter

- aven for behandling av aktiv psoriasisartrit ndr patienten visat otillrackligt svar
pa eller inte tolererat konventionell behandling med antireumatiska ldkemedel.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-
vet av apremilast eller dimetylfumarat pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for hogst tva ar i taget.

378. Vismodegib

Vismodegib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(378) beviljas for behandling av basalcellscancer pa nedanstaende villkor. Vismodegib
kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersatt-
ningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas vuxna patienter
- for behandling av metastaserande basalcellscancer

- for behandling av lokalt avancerad basalcellscancer, nir operation och stralning
inte kommer i fraga.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-
vet av vismodegib pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for hogst tre ar i taget.
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379. Apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban for langvarigt férebyg-
gande av att djup ventrombos och lungemboli aterkommer
Apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban ar begransat grundersattningsgilla
ladkemedel. Utifran ett ldkarutlatande B beviljas, pa basis av de medicinska villkor som

beskrivs nedan, ritt till grundersattning (379) for langvarigt (6ver 6 manader) forebyg-
gande av att djup ventrombos och lungemboli dterkommer.

Utifran en anteckning pa receptet kan patienter med ventrombos och lungemboli bevil-
jas grundersattning for apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban i hogst 6 ma-
nader i enlighet med vad som beskrivs pa ett annat stdlle i beslutet om begransat grun-
dersattningsgilla lakemedel (punkten om Apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxa-
ban vid kortvarig behandling).

Sarskild utredning

Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban kan bevil-
jas for behandling enligt god vardpraxis av djup ventrombos och lungemboli och for
langvarigt forebyggande av att dessa dterkommer.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-
vet av apixaban, dabigatran, edoxaban eller rivaroxaban pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

380. Adalimumab (hidradenitis suppurativa)

Adalimumab ar ett begransat grundersattningsgillt likemedel. Ratt till grundersattning
for behandling av hidradenitis suppurativa (380) beviljas pa nedanstdende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for behandling av hudsjukdomar inom den speciali-
serade sjukvarden eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av mattlig till svar aktiv hidradenitis
suppurativa hos patienter som inte har svarat tillfredsstédllande pa konventionell lokal
och systemisk behandling.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.
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381. Kombinationspreparat med sakubitril och valsartan

Kombinationspreparat med sakubitril och valsartan ar begransat grundersattningsgilla
lakemedel. Ratt till grundersattning (381) beviljas fér behandling av kronisk hjartinsuf-
ficiens pa nedanstaende villkor. Kombinationspreparat med sakubitril och valsartan
kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begrdnsat specialersatt-
ningsgilla lakemedel.

Séarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for internmedicin eller kardiologi inom den speciali-
serade sjukvarden eller av en specialistldkare inom dessa omraden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling i enlighet med vedertagen god praxis
av kronisk hjartsvikt av NYHA-klass II-1V da

- hjartsvikten ar forknippad med reducerad vansterkammarejektionsfraktion
(hogst 35 %) och

- patienten inte har svarat tillfredsstéllande pa tidigare behandling med ACE-
hammare eller angiotensin II-receptorblockerare.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-
vet av ett kombinationspreparat med sakubitril och valsartan motiveras enligt ovan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

383. Selexipag

Selexipag ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(383) beviljas for behandling av svarbehandlad pulmonell hypertension pa nedansta-
ende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar pa-
tienter med pulmonell hypertension eller av en specialist i kardiologi, lungsjukdomar
eller inre medicin.

Medicinska villkor

Rétt till grundersattning beviljas vuxna patienter i samband med langvarig kombinat-
ionsbehandling som f6ljer god vardpraxis

- ndr patienten till f6ljd av pulmonell hypertension har nedsatt funktionsférmaga
som motsvarar WHO-funktionsklass III och

- ndr sjukdomen inte kan kontrolleras tillrackligt trots behandling med endote-
linreceptorantagonist och fosfodiesteras 5-hammare.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-
vet av ldkemedlet pavisas enligt ovan.

Ratt till grundersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlings-
planen, dock for hogst tre ar i taget.

384. Kombinationspreparat med tegafur, gimeracil och oteracil

Kombinationspreparat med tegafur, gimeracil och oteracil dr begransat grundersatt-
ningsgilla lakemedel. Ratt till grundersattning (384) beviljas pa nedanstaende villkor.
Kombinationspreparat med tegafur, gimeracil och oteracil kan dven ge ratt till speci-
alersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna patienter med avancerad magcancer.

Med avancerad magcancer avses en situation dar tumoren har spridit sig genom mag-
sacksviggen till lymfkortlar eller andra organ.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-
vet av ett kombinationspreparat med tegafur, gimeracil och oteracil pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

385. Levofloxacin, 16sning for nebulisator
Levofloxacin, 16sning fér nebulisator ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel.

Ratt till grundersattning (385) beviljas for behandling av kronisk lunginfektion i sam-
band med cystisk fibros pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for lungsjukdomar eller infektionssjukdomar inom den
specialiserade sjukvarden eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna patienter (= 18 ar) med cystisk fibros for be-
handling av kronisk lunginfektion orsakad av bakterien Pseudomonas aeruginosa da

- enbart tobramycin eller kolistin inte ger tillracklig behandlingseffekt eller
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- tobramycin eller kolistin inte kan anvandas pa grund av kontraindikationer el-
ler biverkningar.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema dér behovet av levofloxacin, 16sning fér nebulisator pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

386. Ticagrelor 60 mg

Ticagrelor 60 mg ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Rétt till grundersatt-
ning (386) beviljas pa nedanstaende villkor patienter med koronarkarlssjukdom och
tidigare hjartinfarkt. Ticagrelor 60 mg kan dven ge ratt till specialersittning i enlighet
med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning
Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.
Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna patienter med koronarkérlssjukdom och tidi-
gare hjartinfarkt nar sjukdomen kraver kombinationsbehandling med acetylsalicylsyra
och ticagrelor 60 mg och

- detar hogst tva ar sedan hjartinfarkten och
- patienten l6per hog risk for att utveckla en aterotrombotisk hiandelse.

Hog risk for aterotrombotisk handelse forutsatter i detta sammanhang att patienten
har till exempel nagon av féljande riskfaktorer:

- diabetes som kraver medicinering
- flerkarlssjukdom eller
- enandra tidigare hjartinfarkt.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom och tidigare behandling innehalla en i
enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock totalt hogst for tre ar.

Grundersattning och specialersattning for ticagrelor 90 mg betalas utifran en anteck-
ning pa receptet for behandlingen av patienter med akut kranskérlssjukdom i ett ar ef-
ter hjarthiandelsen i enlighet med vad som beskrivs i besluten om begransat grunder-
sattningsgilla lakemedel och begransat specialersattningsgilla lakemedel (se punkt om
ticagrelor 90 mg).
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387. Asfotas alfa

Asfotas alfa dr ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(387) beviljas for behandling av svara benmanifestationer i samband med perinatal och
infantil hypofosfatasi pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B av en pediatriker fortrogen med behandlingen av hypofosfatasi vid en
enhet pa ett universitetssjukhus som behandlar séllsynta storningar i &mnesomsatt-
ningen.

Medicinska villkor

Patienter hos vilka svara benmanifestationer utvecklats under de férsta 6 levnadsma-
naderna beviljas ratt till grundersattning nar perinatal eller infantil hypofosfatasi fast-
stéllts genom tillborliga undersokningar. Diagnostiseringen, bedémningen av vardbe-
hovet samt inledandet och 6vervakningen av varden ska ske pa ett universitetssjukhus.

Med perinatal hypofosfatasi avses hypofosfatasi som kan konstateras hos nyfédda. Med
infantil hypofosfatasi avses hypofosfatasi dar symtomen utvecklas under de forsta 6
levnadsmanaderna.

Med svara benmanifestationer hos patienter med perinatal eller infantil hypofosfatasi
avses har forandringar till f6ljd av storningar i mineraliseringen av benvivnaden, som
till exempel

allvarlig stérning av langdtillvdxten och bildningen av skelettet
- allvarliga skelettmissbildningar

- svar krokning av langa rorben

- for tidig slutning av skallens sémmar

- anmarkningsvart korta och svaga revben

- frakturer

- benégenhet for upprepade frakturer eller

- grava felstdllningar av extremiteterna.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom innehalla en i enlighet med god vard-
praxis uppgjord behandlingsplan dar behovet av asfotas alfa pavisas enligt ovan. Av en
ansOkan om fortsatt ratt till grundersattning ska resultaten av lakemedelsbehandlingen
framga.

Ratt till grundersattning beviljas forsta gangen for hogst tva ar. I fortsattningen kan er-
sattningsratt beviljas for hogst tre ar i taget.
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388. Alirokumab och evolokumab vid behandling av familjar hyperkolesterolemi

Alirokumab och evolokumab ar begransat grundersattningsgilla ldkemedel. Ratt till
grundersattning (388) beviljas for behandling av familjar hyperkolesterolemi pa
nedanstdende villkor. Alirokumab och evolokumab kan dven ge ratt till specialersatt-
ning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Séarskild utredning

Lakarutlatande B av en specialist i endokrinologi, kardiologi eller internmedicin eller
fran en enhet for dessa omraden inom den specialiserade sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av familjar hyperkolesterolemi hos pa-
tienter som, trots anvandningen av andra ldkemedel for att sdnka blodets fettvarden
(inklusive den maximalt tolererade dosen statin och ezetimib) eller pa grund av intole-
rans eller kontraindikationer mot dessa lakemedel, har en LDL-kolesterolhalt pa

- Over 2,6 mmol/], ndr patienten har en diagnostiserad aterosklerotisk karlsjuk-
dom (koronarkérlssjukdom, cerebral karlsjukdom, ateroskleros i de stora arta-
rerna, t.ex. aortan, eller perifer arteriell sjukdom), eller

- over 5,0 mmol/], ndr patienten inte har en diagnostiserad aterosklerotisk karl-
sjukdom.

Den familjara hyperkolesterolemin ska ha pavisats i enlighet med vad som beskrivs vid
specialersattningsratt 211.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

389. Olaparib

Olaparib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(389) beviljas for behandling av vissa cancersjukdomar pa nedanstaende villkor. Ola-
parib kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat special-
ersattningsgilla ldkemedel.

Séarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas nir olaparib anvinds som monoterapi vid underhalls-
behandling av vuxna med hoggradig epitelial ovarial-, tubar- eller primar peritoneal-
cancer och mutation i en BRCA-gen, da det ar fraga om
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- langt framskriden (stadium III och IV enligt FIGO-stadieindelningen) sjukdom
och patienten har svarat pa forsta linjens behandling med platinumbaserade
cytostatika genom partiell eller komplett respons (tumoéren har minskat i stor-
lek eller en tumor kan inte konstateras) eller

- platinumkinslig aterkommande serds sjukdom dir man med behandling med
platinumbaserade cytostatika uppnatt partiell eller fullstindig respons.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

390. Ibrutinib

Ibrutinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(390) beviljas pa nedanstdende villkor. Ibrutinib kan dven ge ritt till specialersattning i
enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas nar ibrutinib anvands ensamt
- vid behandling av kronisk lymfatisk leukemi hos vuxna
e som har fatt minst en tidigare behandling, eller

e som forsta linjens behandling vid forekomst av 17p-deletion eller TP53-
mutation.

- vid behandling av recidiverande eller refraktart mantelcellslymfom hos vuxna
e som har fitt minst tre tidigare behandlingar.

- vid behandling av Waldenstréms makroglobulinemi hos vuxna
e som har fatt minst en tidigare behandling.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.



Ke la | Fp a P34tos 51(87)

391. Obeticholsyra

Obeticholsyra ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Ratt till grundersatt-
ning (391) beviljas for behandling av primér bilidr kolangit pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for gastroenterologiska sjukdomar inom den speciali-
serade sjukvarden.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av primar bilidr kolangit

- ikombination med ursodeoxicholsyra (UDCA) hos vuxna med otillrackligt be-
handlingssvar pa UDCA eller

- som monoterapi hos vuxna som inte tolererar UDCA.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-
vet av obeticholsyra pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

392. Jarnmaltol

Jarnmaltol ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(392) beviljas for behandling av svarbehandlad jarnbristanemi hos patienter med in-
flammatorisk tarmsjukdom pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for gastroenterologiska sjukdomar inom den speciali-
serade sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av jarnbristanemi hos vuxna patienter
med inflammatorisk tarmsjukdom néar

- andra perorala jarnpreparat inte kan anvindas pa grund av biverkningar.

Med inflammatoriska tarmsjukdomar avses i detta sammanhang svara och langvariga
sjukdomar i enlighet med specialersattningsratt 208.

[ utlatandet ska beskrivas de biverkningar som patienten drabbats av i samband med
anvandningen av andra jarnpreparat, behovet av jairnmaltol, de tillborliga diagnostiska
undersokningarna och behandlingsplanen i enlighet med god vardpraxis.
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Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

393. Pomalidomid

Pomalidomid &r ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(393) beviljas for behandling av multipelt myelom pa nedanstaende villkor. Po-
malidomid kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for maligna blodsjukdomar inom den specialiserade
sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas, nar lakemedlet anvdnds i kombination med dexame-
tason, for behandling av multipelt myelom hos vuxna

- som har fatt minst tva tidigare lakemedelsbehandlingar vid multipelt myelom,
inklusive lenalidomid och bortezomib, och

- vars sjukdom fortskridit under den senaste ldkemedelsbehandlingen.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

394. Palbociklib

Palbociklib ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Ratt till grundersattning
(394) beviljas for behandling av bréstcancer pa nedanstaende villkor. Palbociklib kan
aven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersatt-
ningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
cancersjukdomar.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av hormonreceptorpositiv och HER2-
negativ lokalt avancerad eller metastaserande brostcancer

- ikombination med en aromatashammare eller

- ikombination med fulvestrant till patienter som tidigare fatt hormonell be-
handling.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema dér behovet av palbociklib pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

395. Dupilumab

Dupilumab ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(395) beviljas for behandling av svar astma och svart atopiskt eksem pa nedanstaende
villkor.

Sarskild utredning

Vid behandlingen av astma ldkarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade
sjukvarden som behandlar astma och vid behandlingen av atopiskt eksem lakarutla-
tande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar hudsjukdo-
mar eller av en specialist i dermatologi.

Medicinska villkor
Svar astma

Ratt till grundersattning for dupilumab beviljas nar l1akemedlet anvdnds som tillagg vid
behandling av svar astma med typ 2-inflammation hos vuxna och ungdomar, 12 ar och
aldre, nar

- astman ar otillrackligt kontrollerad trots hég dos inhalerad kortikosteroid i
kombination med ett annat ldkemedel och

e patienten haft minst fyra skov under det foregaende aret och dessutom
ett blodeosinofilantal = 300 celler/pl eller en kvaveoxidhalt i utand-
ningsluften FeNO = 25 ppb eller

e patienten haft minst tva skov under det foregdende aret trots regelbun-
den anvindning av perorala kortikosteroider och dessutom ett blodeo-
sinofilantal = 150 celler/pl eller en kviaveoxidhalt i utandningsluften
FeNO = 25 ppb.

Om patienten redan anvinder ett biologiskt lakemedel som ar avsett for behandling av
astma kan man i stillet for det foregdende aret beakta det ar som foregar anvandningen
av det biologiska lakemedlet.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Rétt till ersattning beviljas forsta gangen for hogst ett ar.
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Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas for viss tid, dvs. fér den tid som anges i behand-
lingsplanen, dock for hogst tre ar i taget. Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas om an-
talet skov per ar eller dosen av regelbundet anvanda perorala kortikosteroider har
minskat minst till halften jamfort med utgangslaget.

Svart atopiskt eksem
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av svart atopiskt eksem

- hos vuxna som inte har svarat tillfredsstiallande pa konventionell systemisk be-
handling eller hos vilka sddan behandling dr kontraindicerad eller inte lamplig

- hosungdomar, 12 ar och éldre, som inte har svarat tillfredsstillande pa kon-
ventionell behandling.

[ utlatandet ska det svara atopiska eksemet beskrivas (omfattningen av hudutslaget,
svarighetsgraden och patientens symtom).

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas forsta gangen for hogst ett ar. Fortsatt ratt till ersattning kan
beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen, dock for hogst tre
ar i taget.

396. Idebenon

Idebenon ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(396) beviljas personer med Lebers hereditira optikusneuropati pa nedanstaende vill-
kor.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet pa ett universitetssjukhus som behandlar 6gonsjukdo-
mar.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna och ungdomar fran 12 ars alder som har Lebers
hereditiara optikusneuropati och hos vilka

- synférmagan gradvis har borjat forsdmras hogst fem ar innan behandlingen pa-
borjas.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom och férsamrad synférmaga innehalla en i
enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar behovet av idebenon pavi-
sas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tva ar i taget.
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397. Emicizumab

Emicizumab &r ett begrinsat grundersattningsgillt ldkemedel. Ratt till grundersattning
(397) beviljas patienter med hemofili A pa nedanstdende villkor. Emicizumab kan dven
ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla

lakemedel.

Séarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet pa ett universitetssjukhus som behandlar koagulations-
storningar.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for forebyggande behandling av blédningsepisoder
hos patienter med hemofili A nar

- patienten har inhiberande antikroppar mot faktor VIII och
- immuntoleransinduktion misslyckas eller dr olamplig.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for den tid som anges i behandlingsplanen.

398. Ixazomib

Ixazomib ar ett begransat grundersattningsgillt lidkemedel. Ratt till grundersattning
(398) beviljas for behandling av multipelt myelom pa nedanstaende villkor. Ixazomib
kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersatt-
ningsgilla 1dkemedel.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for maligna blodsjukdomar inom den specialiserade
sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for ixazomib beviljas, nar ldkemedlet anvands i kombination
med lenalidomid och dexametason, fér behandling av multipelt myelom hos vuxna

- som har fatt minst tva tidigare lakemedelsbehandlingar vid multipelt myelom.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.
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399. Venetoklax

Venetoklax ar ett begrinsat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(399) beviljas pa nedanstaende villkor. Venetoklax kan dven ge ratt till specialersatt-
ning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for behandling av maligna blodsjukdomar inom den
specialiserade sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna for behandling av kronisk lymfatisk leukemi
(KLL),

- ndr ladkemedlet anviands som monoterapi, for den tid som anges i behandlings-
planen, dock for hogst tre ar i taget da

e patienten har 17p-deletion eller TP53-mutation och behandling med en
B-cellsreceptorhdmmare (till exempel ibrutinib eller idelalisib) har
misslyckats eller ar olamplig, eller

e patienten varken har 17p-deletion eller TP53-mutation och bade
kemoimmunterapi och behandling med en B-cellsreceptorhdmmare (till
exempel ibrutinib eller idelalisib) har misslyckats.

- nér ldkemedlet anvinds tillsammans med rituximab, fér den tid som anges i be-
handlingsplanen, dock for sammanlagt hogst 2,5 ar da

e patienten tidigare har behandlats med minst ett 1akemedel vid KLL.

- ndr lakemedlet anvands tillsammans med obinutuzumab, for den tid som anges
i behandlingsplanen, dock for sammanlagt hogst ett ar da

e patienten tidigare inte har behandlats med ldkemedel vid KLL.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

3001. Alektinib

Alektinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3001) beviljas for behandling av lungcancer pa nedanstaende villkor. Alektinib kan
aven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersatt-
ningsgilla lakemedel.
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3002.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for behandling av cancersjukdomar inom den speciali-
serade sjukvarden eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for monoterapibehandling av vuxna med ALK-positiv
avancerad icke-smacellig lungcancer

- som forsta linjens behandling eller
- ndr patienten tidigare behandlats med krizotinib.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

Ribociklib

Ribociklib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3002) beviljas for behandling av brostcancer pa nedanstaende villkor. Ribociklib kan
dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersatt-
ningsgilla 1dkemedel.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas kvinnor for behandling av hormonreceptorpositiv och
HER2-negativ lokalt avancerad eller metastaserande brostcancer

- ikombination med aromatashammare eller fulvestrant.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

3003. Tivozanib

Tivozanib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3003) beviljas for behandling av njurcancer pa nedanstaende villkor.



Ke la | Fp a P34tos 58 (87)

3004.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for tivozanib beviljas vuxna patienter med avancerad njurcan-
cer

- som forsta linjens behandling eller

- som senare linjens behandling vid sjukdomsprogress efter cytokinbehandling
(t.ex. interferon alfa, interleukin-2) nar patienten varken behandlats med

e hammare av VEGFR (t.ex. pazopanib, sunitinib) eller
e hammare av mTOR (t.ex. everolimus, temsirolimus).

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar beho-
vet av tivozanib pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

Osimertinib

Osimertinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3004) beviljas for behandling av lungcancer pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for osimertinib beviljas for behandling av vuxna patienter med
lokalt avancerad eller metastaserad icke-smacellig lungcancer, om lakemedlet anvands
ensamt

- som forsta linjens behandling, ndr tumoéren har minst en aktiverande epidermal
tillvaxtfaktorreceptor (EGFR)-mutation eller

- nar tumoren har en EGFR T790M-mutation.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.
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3005. Tofacitinib

3006.

Tofacitinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3005) beviljas pa nedanstaende villkor. Tofacitinib kan dven ge ratt till specialersatt-
ning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla l1akemedel.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for det aktuella omradet inom den specialiserade sjuk-
varden eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas vuxna
- for behandling av reumatoid artrit eller psoriasisartrit

e nirresponsen pa sedvanliga antireumatiska lakemedel varit otillracklig
eller nar dessa ar kontraindicerade.

- for behandling av medelsvar eller svar ulcerds kolit

e ndr patienten har fatt otillrackligt behandlingssvar, férlorat behand-
lingssvar, eller varit intolerant antingen mot konventionell behandling
(t.ex. behandling med kortikosteroider eller immunsuppressiva lakeme-
del) eller mot biologiska lakemedel.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tva ar i taget.

Baricitinib
Baricitinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersittning

(3006) beviljas pa nedanstaende villkor. Baricitinib kan dven ge ratt till specialersatt-
ning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for det aktuella omradet inom den specialiserade sjuk-
varden eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av reumatoid artrit hos vuxna

- nar responsen pa sedvanliga antireumatiska lakemedel varit otillracklig eller
nar dessa ar kontraindicerade.
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3007.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tva ar i taget.

Erenumab, fremanezumab och galkanezumab

Erenumab, fremanezumab och galkanezumab ar begransat grundersattningsgilla lake-
medel. Ratt till grundersattning (3007) beviljas pa nedanstaende villkor.

Séarskild utredning

Lakarutlatande B fran en neurologisk enhet inom den specialiserade sjukvarden eller
av en specialist inom omradet nar ratt till ersattning eller fortsatt ratt till ersattning
soks forsta gangen. Efter det kan ett 1akarutlatande av annan behandlande ldkare ocksa
godkannas.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for att forebygga migran hos vuxna

- som har migran i snitt minst 8 dagar per manad nir behandlingen med erenu-
mab, fremanezumab eller galkanezumab pabdrjas och

- som har provat minst tva olika profylaktiska ldkemedelsbehandlingar mot mi-
gran och behandlingarna inte har haft tillracklig effekt, de ar kontraindicerade
eller tolereras inte.

Utlatandet ska innehalla uppgifter om tidigare behandling av migrin och resultat av
behandlingen, en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan samt uppgif-
ter om antalet dagar da patienten haft migransymtom under de tre senaste manaderna
fore utlatandet skrevs.

Ratt till ersattning beviljas forsta gangen for sex manader.

Behandlingens effekt beddms forsta gangen efter att behandlingen pagatt 12 veckor.
Fortsatt ratt till ersattning kan forsta gdngen beviljas om antalet dagar med migran un-
der behandlingsveckorna 9-12 har minskat minst till hilften jamfort med utgangslaget.

Efter detta kan fortsatt ratt till ersattning beviljas om antalet migrandagar per manad
fortsattningsvis ar halften farre jamfort med utgangslaget.

Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas for den tid som anges i behandlingsplanen, dock
for hogst tva ar i taget.

3008. Tolvaptan

Tolvaptan ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3008) beviljas pa nedanstaende villkor.
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3009.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet med inriktning pa njursjukdomar inom den speciali-
serade sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna med autosomal dominant polycystisk njursjuk-
dom (ADPKD) nar

- den glomerulira filtrationshastigheten (GFR) dr 30-89 ml/min (stadierna 2-3
av kronisk njursjukdom) nar behandlingen med tolvaptan paborjas och

- den glomerulira filtrationshastigheten (GFR) har sjunkit med minst 5 ml/min
under ett ar eller med minst 2,5 ml/min/ar under fem ar (snabbt progredie-
rande sjukdom).

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

Niraparib

Niraparib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersittning
(3009) beviljas for behandling av vissa cancersjukdomar pa nedanstaende villkor. Nira-
parib kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat special-
ersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas nar niraparib anvands som monoterapi vid under-
hallsbehandling av vuxna med platinumkanslig, recidiverande hoggradig seros epitelial
ovarial-, tubar- eller primar peritonealcancer da

- patienten har svarat pa behandlingen med platinumbaserade cytostatika ge-
nom partiell eller komplett respons (tumoéren har minskat i storlek eller en tu-
mor kan inte konstateras).

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.
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3010. Midodrin

Midodrin ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3010) beviljas for behandling av svar ortostatisk hypotoni pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av vuxna med svar ortostatisk hypo-
toni pa grund av autonom dysfunktion nér

- alla behandlingsbara orsaker har uteslutits och
- andra atgirder och behandlingar ar otillrackliga.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

3011. Tafamidis

Tafamidis ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3011) beviljas for behandling av transtyretinamyloidos pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en neurologisk enhet pa ett universitetssjukhus nar ratt till er-
sattning soks forsta gangen. Vid ansdkan om fortsatt ratt till ersattning kan ett lakarut-
latande fran nagon annan neurologisk enhet inom den specialiserade sjukvarden ocksa
godkdnnas.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av transtyretinamyloidos hos vuxna
med symtomgivande polyneuropati i stadium 1 (patienten har lindriga motoriska eller
sensoriska symtom i benen och kan ga sjalvstandigt utan hjalpmedel).

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom och sjukdomsprogression innehalla en i
enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlings- och uppféljningsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget. For fortsatt ratt till ersattning kravs att den symtomgi-
vande polyneuropatin fortfarande befinner sig i stadium 1.

3012. Kabozantinib

Kabozantinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3012) beviljas for behandling av njurcancer och skoéldkortelcancer pa nedanstaende



Ke lal Fpa Paatos 63 (87)

villkor. Kabozantinib kan dven ge ritt till specialersattning i enlighet med beslut om be-
gransat specialersattningsgilla l1akemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas vuxna
- for behandling av avancerad njurcancer

¢ som forsta linjens behandling nar patienten har minst en riskfaktor en-
ligt IMDC-klassificeringen (patienter med intermediar eller dalig pro-
gnos) eller

e ndr sjukdomen har spridit sig under eller efter behandling med VEGF-
hdmmare (blockering av receptorn for endotelial tillviaxtfaktor, t.ex. be-
handling med pazopanib eller sunitinib)

- for behandling av avancerad eller metastaserad medullar skoldkortelcancer

e ndr tumoren dr RET-mutationpositiv och cancern ar progressiv och
icke-resektabel.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

3013. Rivaroxaban vid behandling av koronarkarlssjukdom och perifer artarsjuk-
dom

Rivaroxaban 2,5 mg ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grunder-
sattning (3013) beviljas for behandling av koronarkarlssjukdom och perifer artarsjuk-
dom pa nedanstaende villkor. Utifran en anteckning pa receptet kan grundersattning
for rivaroxaban beviljas for behandling av akut kranskarlssjukdom i enlighet med vad
som beskrivs pa ett annat stille i Folkpensionsanstaltens beslut om begransat grunder-
sattningsgilla lakemedel. Rivaroxaban kan dven ge ratt till specialersattning vid be-
handling av koronarkarlssjukdom i enlighet med beslut om begransat specialersatt-
ningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B av en specialist i kardiologi, inre medicin eller karlkirurgi eller fran
en enhet for dessa omraden inom den specialiserade sjukvarden.
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Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna med stabil koronarkarlssjukdom for forebyg-
gande av aterotrombotiska hindelser nar lakemedlet anvands i kombination med ace-
tylsalicylsyra och patienten har minst en av féljande riskfaktorer:

- symtomgivande perifer artarsjukdom

- flera hjartinfarkter

- diabetes

- hjartsvikt i NYHA-klass [-II

- kronisk njursvikt (eGFR 15-59 ml/min).

Ratt till grundersattning beviljas ocksa vuxna med symtomgivande perifer artarsjuk-
dom for forebyggande av aterotrombotiska hindelser nar lakemedlet anvands i kombi-
nation med acetylsalicylsyra och patienten har minst en av féljande riskfaktorer:

- medelsvar eller svar perifer benartirsjukdom (Fontaine III eller IV)

- tidigare revaskularisering av benartar eller benamputation pa grund av artar-
sjukdom

- diabetes
- hjartsvikt i NYHA-klass I-1I
- kronisk njursvikt (eGFR 15-59 ml/min).

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

3014. Midostaurin

Midostaurin ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3014) beviljas for behandling av akut myeloisk leukemi pa nedanstdende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for behandling av maligna blodsjukdomar inom den
specialiserade sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas, nar lakemedlet anvdands som enda ldkemedel, for un-
derhallsbehandling av nydiagnostiserad akut myeloisk leukemi hos vuxna

- som dr FLT3-mutationspositiva och
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- som har fatt fullstandigt svar

¢ painduktionsterapi med en kombination av midostaurin, antracyklin
och cytarabin och

e pakonsolideringsterapi med en kombination av midostaurin och
hogdos cytarabin.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock totalt hogst for ett ar.

3015. Alirokumab och evolokumab vid behandling av hyperkolesterolemi och
blandad dyslipidemi

Alirokumab och evolokumab ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till
grundersattning (3015) beviljas for behandling av hyperkolesterolemi och blandad
dyslipidemi pa nedanstdende villkor. Alirokumab och evolokumab kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla 1akemedel.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B av en specialist i endokrinologi, kardiologi eller internmedicin eller
fran en enhet fér dessa omraden inom den specialiserade sjukvarden nar ratt till ersatt-
ning soks forsta gangen. Efter det kan ett lakarutldtande av en annan behandlande 13-
kare ocksa godkénnas.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av hyperkolesterolemi och blandad
dyslipidemi hos vuxna med aterosklerotisk kirlsjukdom (koronarkérlssjukdom, cere-
bral karlsjukdom, ateroskleros i de stora artdrerna, t.ex. aortan, eller perifer arteriell
sjukdom) som, trots anvindningen andra ldkemedel for att sinka blodets fettvirden
(inklusive den maximalt tolererade dosen statin och ezetimib) eller pa grund av intole-
rans eller kontraindikationer mot dessa ldkemedel, har en LDL-kolesterolhalt pa

- over 3,6 mmol/] eller

- over 2,6 mmol/l], ndr patienten har nagot av foljande:
e diabetes med skada pa malorgan
e en svar eller omfattande aterosklerotisk sjukdom
e en snabbt framskridande aterosklerotisk sjukdom.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.
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Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

3016. Binimetinib och enkorafenib

Binimetinib och enkorafenib ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till
grundersattning (3016) beviljas for behandling av melanom pa nedanstaende villkor.
Binimetinib och enkorafenib kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut
om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna for kombinationsbehandling med binimetinib
och enkorafenib nir det ar fraga om

- BRAF V600-mutationspositivt melanom som har spridit sig eller inte kan av-
lagsnas kirurgiskt.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

3017. Brigatinib

Brigatinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3017) beviljas for behandling av lungcancer pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for monoterapibehandling av vuxna med ALK-positiv
avancerad icke-smdcellig lungcancer

- ndr patienten tidigare behandlats med krizotinib.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.
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3018. Kombinationspreparat med trifluridin och tipiracil

Kombinationspreparat med trifluridin och tipiracil &r begrinsat grundersattningsgilla
lakemedel. Ratt till grundersattning (3018) beviljas for behandling av kolorektalcancer
pa nedanstaende villkor. Ett kombinationspreparat med trifluridin och tipiracil kan
aven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersatt-
ningsgilla lakemedel.

Séarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna patienter for behandling av metastaserande ko-
lorektalcancer

- ndr patienten tidigare behandlats med tillgdngliga behandlingar inklusive fluo-
ropyrimidin-, oxaliplatin- och irinotekanbaserad kemoterapi, antikroppar mot
VEGF och EGFR, eller nar sadan behandling inte anses vara lamplig.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

3019. Lenvatinib

Lenvatinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersittning
(3019) beviljas for behandling av skéldkortelcancer och levercellskarcinom pa nedan-
staende villkor. Lenvatinib kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut
om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas, nar lakemedlet anvdands ensamt,

- for behandling av vuxna med progredierande, lokalt langt framskriden eller me-
tastaserad, differentierad skoldkortelcancer som ar refraktar mot radioaktivt
jod

- for behandling av vuxna med levercellskarcinom, om cancern har spridit sig el-
ler inte gar att operera bort och patienten inte har fatt nagon tidigare systemisk
terapi.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

3020. Patiromer

Patiromer ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3020) beviljas for behandling av hyperkalemi pa nedanstaende villkor.

Séarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for nefrologi, internmedicin eller kardiologi inom den
specialiserade sjukvarden eller av en specialistldkare inom dessa omraden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av hyperkalemi hos vuxna patienter
med kronisk njursjukdom som anviander ACE-hdmmare eller angiotensin II-
receptorblockerare och

- hos vilka den glomeruldra filtrationshastigheten (GFR) ar 15-59 ml/min (njur-
sjukdom i stadierna 3-4) nir behandlingen med patiromer paborjas

- som inte far dialysbehandling
- for vilka behandling med natriumpolystyrensulfonat inte ar lamplig.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

3021. Ketokonazol

Ketokonazol ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3021) beviljas for behandling av Cushings syndrom pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for endokrinologi, barnsjukdomar eller internmedicin
inom den specialiserade sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna och barn fran 12 ars alder for behandling av en-
dogent Cushings syndrom.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom innehalla en i enlighet med god vard-
praxis uppgjord behandlingsplan.
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3022.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

Liraglutid (barn och unga)

Liraglutid ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grunderséttning
(3022) beviljas for behandling av typ 2-diabetes pa nedanstaende villkor. Liraglutid
kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersatt-
ningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for barnsjukdomar inom den specialiserade sjukvarden
eller av en specialist i barnsjukdomar.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas barn och unga i dldern 10-17 ar fér behandling av
svarbehandlad typ 2-diabetes nar

- tillrackligt god blodsockerbalans inte har uppndtts med andra diabeteslakeme-
del och

- viktindex som motsvarar vuxnas viktindex (ISO-BMI) ar minst 30 kg/m2 néar be-
handling med liraglutid inleds.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan samt upp-
gifter om patientens viktindex nir behandlingen med liraglutid inleds.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock hogst till slutet av den mdnad da personen fyller 18 ar.

3023. Allergenextrakt av bjorkpollen (vuxna)

Allergenextrakt av bjorkpollen dr ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt
till grundersattning (3023) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar al-
lergiska sjukdomar eller av en specialist i 6ron-, nas- och halssjukdomar, hudsjukdomar
och allergologi, lungsjukdomar och allergologi eller 6gonsjukdomar.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas vuxna for behandling av mattlig till svar allergisk rinit
eller konjunktivit orsakad av pollen fran den homologa bjorkgruppen (bjork, al, aven-

bok, hassel, bok, kastanj eller ek) nar

- patienten har allergiska symtom trots anvandning av symtomlindrande lakeme-
del och
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3024.

3025.

- ettsensibiliseringstest, det vill sdga ett hudpricktest eller ett specifikt IgE-test,
har visat positivt for pollen fran den homologa bjorkgruppen.

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst fem ar i taget.

Dabrafenib och trametinib

Dabrafenib och trametinib ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till grun-
dersattning (3024) beviljas pa nedanstdende villkor. Dabrafenib och trametinib kan
aven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersatt-
ningsgilla 1dkemedel.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for kombinationen dabrafenib och trametinib beviljas vuxna
patienter som har melanom med en BRAF V600-mutation nar det ar fraga om

- adjuvant behandling, da stadie IIl melanom (regional spridning) tagits bort full-
standigt med kirurgi, eller

- behandling av metastaserad sjukdom eller tumdér som inte kan opereras bort.

Ratt till grundersattning for dabrafenib kan aven beviljas om lakemedlet anvédnds en-
samt for behandling av vuxna med BRAF V600-mutationspositivt melanom som har
spridit sig eller som inte kan opereras bort.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

Kalciumkarbonat

Kalciumkarbonat ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grunder-
sattning (3025) for kalciumkarbonat beviljas for behandling av kroniska storningar i D-
vitaminmetabolismen och behandling av bristfallig biskoldkortelfunktion pa nedansta-
ende villkor. Kalciumkarbonat kan dven ge ratt till specialersittning i enlighet med be-
slut om specialersattningsgilla sjukdomar.
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3026.

3027.

Sarskild utredning

Diagnosen och bedémningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa undersékning
vid en enhet inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialist i endokrinologi,
barnsjukdomar, nefrologi eller internmedicin.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av rubbningar i kalcium- eller fosfat-
amnesomsattningen som foranleds av arftlig brist pa D-vitamin eller pa D-vitaminre-
spons, bristfallig absorption av fosfat i matsmaltningskanalen eller i njurtubuli eller
kronisk njurinsufficiens.

Ratt till grundersattning beviljas ocksa for behandling av bristféllig biskoldkortelfunkt-
ion.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

Lorlatinib

Lorlatinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3026) beviljas for behandling av lungcancer pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna med ALK-positiv avancerad icke-smacellig lung-
cancer ndr lakemedlet anvands ensamt och sjukdomen fortskridit efter behandling med

- alektinib eller ceritinib som forsta behandling med ALK-tyrosinkinashdmmare
eller

- krizotinib och minst en annan ALK-tyrosinkinashammare.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

Benralizumab

Benralizumab ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersatt-
ning (3027) beviljas for behandling av svar astma pa nedanstaende villkor.
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3028.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
astma.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for benralizumab beviljas nar lakemedlet anvinds som tillagg
vid behandling av svar eosinofil astma hos vuxna nar

- astman ar otillrackligt kontrollerad trots hog dos inhalerad kortikosteroid i
kombination med langverkande beta2-agonister och patienten dessutom haft

¢ minst fyra skov under det foregdende aret och ett blodeosinofilantal =
300 celler/pl eller

e minst tva skov under det foregdende aret trots regelbunden anvandning
av perorala kortikosteroider.

Om patienten redan anvander ett biologiskt ldkemedel som ar avsett for behandling av
astma kan man i stillet for det foregaende aret beakta det ar som féregar anviandningen
av det biologiska lakemedlet.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas forsta gdngen for hogst ett ar.

Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behand-
lingsplanen, dock for hogst tre ar i taget. Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas om an-
talet skov per ar eller dosen av regelbundet anvanda perorala kortikosteroider har
minskat minst till halften jAmfort med utgangslaget.

Mepolizumab

Mepolizumab ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersatt-
ning (3028) beviljas for behandling av svar astma pa nedanstaende villkor. Mepoli-
zumab kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begréansat speci-
alersattningsgilla 1dkemedel.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
astma.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for mepolizumab beviljas nar lakemedlet anvédnds som tillagg
vid behandling av svar eosinofil astma hos vuxna och ungdomar, 12 ar och ildre, nar

- astman ar otillrackligt kontrollerad trots hog dos inhalerad kortikosteroid i
kombination med langverkande beta2-agonister och patienten dessutom haft
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3029.

e minst fyra skov under det foregdende aret och ett blodeosinofilantal =
300 celler/pl eller

¢ minst tva skov under det foregaende aret trots regelbunden anvandning
av perorala kortikosteroider.

Om patienten redan anvander ett biologiskt lakemedel som ar avsett for behandling av
astma kan man i stillet for det foregdende aret beakta det ar som foregar anviandningen
av det biologiska lakemedlet.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas forsta gangen for hogst ett ar.

Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behand-
lingsplanen, dock for hogst tre ar i taget. Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas om an-
talet skov per ar eller dosen av regelbundet anvanda perorala kortikosteroider har
minskat minst till hdlften jamfort med utgangslaget.

Upadacitinib

Upadacitinib ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Rétt till grundersattning
(3029) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for det aktuella omradet inom den specialiserade sjuk-
varden eller av en specialist inom omradet.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av reumatoid artrit hos vuxna

- ndr responsen pa sedvanliga antireumatiska ldkemedel varit otillracklig eller
ndr dessa ar kontraindicerade.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tva ar i taget.

3030. Abemaciklib

Abemaciklib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grunderséattning
(3030) beviljas pa nedanstaende villkor. Abemaciklib kan dven ge ratt till specialersatt-
ning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla 1akemedel.
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Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas kvinnor for behandling av hormonreceptorpositiv och
HER2-negativ lokalt avancerad eller metastaserande bréstcancer

- ikombination med aromatashammare eller fulvestrant.

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

3031. Apalutamid

3032.

Apalutamid ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3031) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna for behandling av icke metastaserad kastrat-
ionsresistent prostatacancer nar

- dubbleringstiden for PSA (prostataspecifikt antigen) ar hogst 10 manader (hog
risk for att utveckla metastaserad sjukdom).

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

Budesonid-tablett, munsonderfallande

Budesonid munsonderfallande tablett dr ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel.
Ratt till grundersattning (3032) beviljas pa nedanstaende villkor.

Séarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for gastroenterologiska sjukdomar inom den speciali-
serade sjukvarden eller av en specialist inom omradet.
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Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas vuxna for behandling av eosinofil esofagit.

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

3033. Gilteritinib

3034.

Gilteritinib dr ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3033) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for maligna blodsjukdomar inom den specialiserade
sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas, ndr lakemedlet anvdands ensamt, vuxna med akut my-
eloisk leukemi da sjukdomen &r

- FLT3- mutationspositiv och
- har kommit tillbaka eller inte har férbattrats efter tidigare behandling.

Ratt till ersattning beviljas inte vid underhallsbehandling efter stamcellstransplantat-
ion.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst ett ar i taget.

Larotrektinib

Larotrektinib ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Rétt till grundersattning
(3034) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet pa ett universitetssjukhus som behandlar cancersjukdo-
mar.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas, nar lakemedlet anvands ensamt, fér behandling av
solida tumorer da
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- detitumoren har konstaterats en fusion i Neurotrophic Tyrosine Receptor Ki-
nase (NTRK)-genen

- sjukdomen ar lokalt avancerad, metastaserad eller en operation sannolikt
skulle orsaka allvarliga komplikationer, och

- det saknas tillfredsstédllande behandlingsalternativ.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tva ar i taget.

3035. Pitolisant

Pitolisant ar ett begriansat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3035) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for neurologi eller barnneurologi inom den speciali-
serade sjukvarden eller av en specialistldkare inom dessa omraden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av narkolepsi hos vuxna

- som inte har svarat tillfredsstillande pa behandling med modafinil eller hos
vilka modafinilbehandling inte ar lamplig.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.
3036. Darolutamid

Darolutamid ar ett begransat grundersattningsgillt likemedel. Ratt till grundersattning
(3036) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna for behandling av icke metastaserad kastrat-
ionsresistent prostatacancer nar
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- dubbleringstiden for PSA (prostataspecifikt antigen) dr hogst 10 manader (hog
risk for att utveckla metastaserad sjukdom).

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

3037. Neratinib

Neratinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3037) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for utokad adjuvant behandling av vuxna patienter
med hormonreceptor- och HER2-positiv tidig brostcancer

- ndr det har gitt mindre dn ett ar sedan trastuzumab-baserad adjuvant behand-
ling avslutades.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for sammanlagt hogst ett ar.

3038. Romiplostim

Romiplostim ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3038) beviljas pa nedanstaende villkor. Romiplostim kan dven ge ratt till specialersatt-
ning i enlighet med beslut om begrédnsat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for blodsjukdomar inom den specialiserade sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av vuxna patienter med kronisk priméar
immunologisk (idiopatisk) trombocytopeni (ITP)

- som inte har svarat tillfredsstillande pa tidigare behandling och

- som har fatt mjalten bortopererad eller hos vilka operation av mjalten ar
kontraindicerad.
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3039.

3040.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

Eltrombopag

Eltrombopag ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Ratt till grundersattning
(3039) beviljas pa nedanstaende villkor. Eltrombopag kan dven ge ratt till specialer-
sattning i enlighet med beslut om begrinsat specialersattningsgilla lakemedel.

Séarskild utredning
Lakarutlatande B fran en enhet for blodsjukdomar inom den specialiserade sjukvarden.
Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av
- primir immunologisk trombocytopeni (ITP) hos patienter fran 1 ars alder

e som inte har svarat tillfredsstéllande pa tidigare behandling och det har
gatt minst ett halvt ar sedan sjukdomen diagnostiserades.

- forvarvad svar aplastisk anemi hos vuxna patienter

e som inte har svarat tillfredsstéllande pa tidigare immunsuppressiv be-
handling eller som ar tungt forbehandlade och for vilka stamcellstrans-
plantation ar olampligt.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.
Burosumab

Burosumab ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3040) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet pa ett universitetssjukhus som behandlar sallsynta
storningar i amnesomsdttningen.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av x-kromosombunden hypofosfatemi
hos ungdomar och hos barn som dr minst ett ar gamla
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- med radiologiskt pavisad skelettsjukdom som har samband med hypofosfate-
min (till exempel stérning av langdtillvaxten och skelettbildningen, felstallning i
extremiteterna eller for tidig slutning av skallens sommar) och

- hos vilka langdtillvaxten fortsatter.

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

Ratt till ersattning beviljas forsta gdngen for hogst tva ar. Fortsatt ratt till ersattning
kan, sa lange langdtillvaxtperioden pagar, beviljas for viss tid, dvs. for den tid som
anges i behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget.

3041. Dakomitinib

Dakomitinib ar ett begransat grundersattningsgillt likemedel. Ratt till grundersattning
(3041) beviljas for behandling av lungcancer pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvar-
den.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for dakomitinib beviljas for behandling av vuxna patienter
med lokalt avancerad eller metastaserad icke-smacellig lungcancer, om likemedlet an-
vands ensamt

- som forsta linjens behandling, nar tumoéren har minst en aktiverande epidermal
tillvaxtfaktorreceptor (EGFR)-mutation.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.

Lakemedelssubstanser som ar grundersattningsgilla utifran en anteckning pa
receptet

Apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban vid kortvarig behandling

Apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban ger ratt till grundersattning vid kort-
varig behandling pa nedanstdende medicinska villkor. Rivaroxaban kan utifran anteck-
ning pa receptet aven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Vid mer langvarig behandling kan apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban ge
ratt till grundersattning i enlighet med vad som beskrivs i punkterna 351, 379 eller
3013 i beslutet om begransat grundersattningsgilla lakemedel. Apixaban, dabigatran,
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edoxaban och rivaroxaban kan ocksa ge ratt till specialersattning i enlighet med vad
som beskrivs i punkt 290 i beslutet om begransat specialersattningsgilla lakemedel.
Dessutom kan rivaroxaban ge ratt till specialersattning i enlighet med vad som beskrivs
i punkt 296 i beslutet om begransat specialersattningsgilla ldkemedel.

Sarskild utredning

Att de medicinska villkoren for grundersattning ar uppfyllda pavisas utan lakarutla-
tande genom att ldkaren under 'Motiveringar’ pa receptet antecknar nagot av féljande,
beroende pa sjukdom:

'Elkonvertering av formaksflimmer, medicinering inledd' samt inledningsdatum
for medicineringen, t.ex. 'Elkonvertering av formaksflimmer, medicinering in-
ledd 3.6.2015".

o De ldkemedelssubstanser som ersétts ar apixaban, dabigatran, edoxa-
ban och rivaroxaban

"Kateterablation, medicinering inledd' samt inledningsdatum fér medicine-
ringen, t.ex. 'Kateterablation, medicinering inledd 3.6.2015".

e Deldkemedelssubstanser som ersatts ar apixaban och dabigatran

'Ledprotesoperation' samt datum for operationen, t.ex. 'Ledprotesoperation
3.6.2015".

e De ldkemedelssubstanser som ersitts ar apixaban, dabigatran och riva-
roxaban

'Djup ventrombos’ eller ‘Lungemboli' samt tidpunkten fér den djupa ventrom-
bosen eller lungembolin, t.ex. '‘Djup ventrombos 3.6.2015’, eller 'Lungemboli
3.6.2015".

e De ldakemedelssubstanser som ersatts ar apixaban, dabigatran, edoxa-
ban och rivaroxaban

'Akut kranskarlssjukdom' samt datum for den akuta kranskarlssjukdomen, t.ex.
'Akut kranskarlssjukdom 3.6.2015'".

e Den lakemedelssubstans som ersatts ar rivaroxaban

Medicinska villkor

Utifran en anteckning pa receptet kan grundersittning betalas for apixaban,
dabigatran, rivaroxaban och darutéver, med undantag for patienter som genomgatt en
ledprotesoperation, edoxaban

i samband med elkonvertering till patienter med icke-valvulart formaksflimmer
som loper minst medelstor risk att drabbas av blodproppar (CHA2DS;VASc = 1),
for hogst tre manader

till patienter som genomgatt en ledprotesoperation, for hogst tvda manader
(edoxaban ar inte ersattningsgillt pa denna indikation)



Ke lal Fpa Paatos 81(87)

- till ventrombos- och lungembolipatienter, for hogst sex manader.

Grundersattning for apixaban och dabigatran kan pa basis av en anteckning pa receptet
dessutom beviljas

- isamband med kateterablation till patienter med icke-valvulart formaksflim-
mer som loper minst medelstor risk att drabbas av blodproppar (CHA;DS;VASc
> 1), for hogst fyra manader.

Grundersattning for rivaroxaban kan pa basis av en anteckning pa receptet dessutom
betalas

- isamband med akut kranskarlssjukdom nar markorerna for hjartmuskelskada
har stigit, i kombination med acetylsalicylsyra och klopidogrel, for hogst 12 ma-
nader raknat fran den akuta kranskérlssjukdomen.

Fidaxomicin

Fidaxomicin ar ett begriansat grundersattningsgillt ldkemedel. Rétt till grundersattning
beviljas pa nedanstaende villkor for behandling av vuxna patienter med allvarlig eller
aterkommande Clostridium difficile-infektion.

Sarskild utredning

For att pavisa att de medicinska villkoren for grundersattning for fidaxomicin uppfylls
kréavs inget lakarutlatande utan ldkaren antecknar ‘allvarlig Clostridium difficile-infekt-
ion’ eller ‘aterkommande Clostridium difficile-infektion’ pa receptet under 'Moti-
veringar’.

Medicinska villkor

For fidaxomicin beviljas grundersattning vid behandling av vuxna patienter med allvar-
lig eller aterkommande Clostridium difficile-infektion.

Pa basis av anteckningen pa receptet kan grundersattning for fidaxomicin betalas uti-
fran ett och samma recept for hogst den mangd som behdovs fér behandling under tio

dygn.
Depotplaster som innehaller granisetron

Depotplaster som innehaller granisetron ar ett begransat grundersattningsgillt ldkeme-
del. Grundersattning beviljas pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

For att pavisa att de medicinska villkoren for grundersattning for depotplaster som in-
nehaller granisetron uppfylls krdvs inget lakarutlatande, utan lakaren antecknar ’sva-
righeter att svilja’ pa receptet under "Motiveringar’.
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Medicinska villkor

Grundersiattning for depotplaster som innehaller granisetron beviljas vuxna patienter
da plastren anvands for att forhindra illamaende och krakningar i samband med kemo-
terapi som orsakar mattligt eller kraftigt illamaende och da patienterna pa grund av
svarigheter att svilja inte kan anvdnda preparat som intas oralt for att forhindra il-
lamaende och krakningar.

Letermovir

Letermovir ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Grundersattning beviljas
vuxna CMV-seropositiva mottagare av en allogen stamcellstransplantation pa nedan-
stdende villkor.

Sérskild utredning

For att pavisa att de medicinska villkoren for grundersattning for letermovir uppfylls
krédvs inget lakarutlatande utan en ldkare ska under Motiveringar pa receptet ha an-
tecknat 'Allogen stamcellstransplantation, medicinering inledd’ samt datum for nar be-
handlingen med letermovir inleddes, t.ex. ’Allogen stamcellstransplantation, medicine-
ring inledd 1.6.2020’.

Medicinska villkor

Letermovir ar grundersattningsgillt for profylax mot reaktivering av cytomegalovirus
(CMV) och CMV-sjukdom hos vuxna CMV-seropositiva mottagare av en allogen stam-
cellstransplantation for hogst 100 dagar fran och med den dag da behandling med le-
termovir inleddes.

Oseltamivir och zanamivir

Oseltamivir och zanamivir ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Grundersatt-
ning beviljas pa nedanstdende villkor for behandling av virologiskt pavisad influensa A
eller B hos patienter som tillhor en sarskilt definierad riskgrupp om vaccinet inte har
gett behovligt skydd eller personen inte har kunnat vaccineras. Behandlingen ska ha
inletts inom tva dagar efter att symtomen upptratt.

Sarskild utredning

For att pavisa att de medicinska villkor for grundersattning for oseltamivir och zanami-
vir som beskrivs i detta beslut uppfylls kravs inget 1akarutlatande. Lakaren ska under
"Motiveringar’ pa receptet ha antecknat

- ’Influensa A’ eller "Influensa B’ beroende pa om patienten diagnostiserats med
influensa A eller B och

- 'Riskgrupp'.
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Medicinska villkor

Oseltamivir och zanamivir berattigar till grundersattning vid behandling av virologiskt
pavisad influensa A eller B hos patienter som tillhor en sddan riskgrupp som avses i
detta beslut om vaccinet inte har gett tillrackligt skydd eller personen inte har kunnat
vaccineras. Behandlingen ska ha inletts inom tva dagar efter att symtomen upptratt.

Till riskgrupperna hor

- patienter med kliniskt betydande hjart- och karlsjukdom (kronisk hjartinsuffici-
ens, koronarkarlssjukdom)

- patienter med kroniska lungsjukdomar (bronkialastma och kroniska obstruk-
tiva lungsjukdomar)

- patienter med kronisk njursvikt
- diabetiker

- patienter med nedsatt immunforsvar och patienter vars immunforsvar ar for-
svagat pa grund av sjukdomsbehandling

- personer dver 65 ar
[ fraga om oseltamivir anses ocksa foljande patienter hora till riskgruppen:
- barnialdern 12-35 manader.

Ersattning fran sjukforsakringen beviljas inte nar oseltamivir eller zanamivir anvands
for att forebygga influensa eller i annat syfte an for behandling av influensa A eller B sa
som avses ovan.

Prasugrel

Prasugrel ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Grundersattning beviljas pa
nedanstdende villkor vid akut kranskarlssjukdom nér patienten genomgatt ballong-
vidgning av kranskarl eller ballongvidgning planerats. Prasugrel kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med separata beslut om specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

For att pavisa att de medicinska villkoren for grundersattning for prasugrel uppfylls
krédvs inget lakarutlatande utan vardstéllets ldkare ska under Motiveringar pa receptet
ha antecknat Akut kranskarlssjukdom eller Kranskarlsingrepp jaimte datum, t.ex. Akut
kranskdrlssjukdom 15.5.2010 eller Kranskdrlsingrepp 17.8.2010.

Medicinska villkor

Prasugrel berittigar till grundersattning vid akut kranskarlssjukdom (instabil angina
pectoris eller hjartinfarkt) for patienter som genomgatt ballongvidgning av kranskarl
eller for vilka ballongvidgning planerats nar sjukdomen enligt god vardpraxis forutsat-
ter kombinationsterapi med acetylsalicylsyra och prasugrel och
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- hjartinfarkten (med ST-hojning) forutsatter ett bradskande kranskérlsingrepp
(PCI-ingrepp) eller

- stenttrombos intraffat under behandling med klopidogrel eller
- patienten har diabetes.

Pa basis av anteckningen pa receptet kan grundersattning betalas pa en och samma
gang for hogst den mangd prasugrel som tre manaders behandling kraver och allt som
allt for hogst ett ar, raknat fran den akuta kranskarlssjukdomen eller kranskarlsingrep-
pet.

Takrolimusgranulat

Takrolimusgranulat till oral suspension ger ratt till grundersattning for transplantat-
ionspatienter pa nedanstaende villkor. Takrolimusgranulat kan ocksa ge ratt till speci-
alersattning i enlighet med separata beslut om specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

For att pavisa att de medicinska villkoren for grundersattning for takrolimusgranulat
uppfylls kravs inget ldkarutldtande, utan lakaren antecknar 'Alder under 13 ar’ pa re-
ceptet under 'Motiveringar’.

Medicinska villkor

Patienter under 13 ar som genomgatt organtransplantation beviljas grundersattning
for takrolimusgranulat dd andra preparat som innehaller takrolimus inte kan anvandas
pa grund av patientens svarigheter att svélja eller for att dosen ar liten.

Ticagrelor 90 mg

Ticagrelor 90 mg ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Grundersattning be-
viljas vid akut kranskarlssjukdom pa nedanstaende villkor. Ticagrelor 90 mg kan dven
ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla
lakemedel.

Sérskild utredning

For att pavisa att de medicinska villkoren for grundersattning for ticagrelor 90 mg upp-
fylls kravs inget lakarutlatande utan vardstallets ldkare ska under Motiveringar pa re-
ceptet ha antecknat Akut kranskarlssjukdom jamte datum, t.ex. Akut kranskarlssjuk-
dom 20.1.2012.

Medicinska villkor

Ticagrelor 90 mg berattigar till grundersattning for hogriskpatienter med akut krans-
karlssjukdom (instabil angina pectoris eller hjartinfarkt) nar sjukdomen enligt god
vardpraxis forutsatter kombinationsterapi med acetylsalicylsyra och ticagrelor 90 mg.

Som hoégriskpatienter raknas patienter hos vilka sjukdomen manifesterar sig i
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- hjartinfarkt med eller utan ST-hdjning, eller i

- instabil angina pectoris som ar forenad med hogriskfaktorer, t.ex. ett tidigare
kranskarlsingrepp eller annat artiringrepp, en tidigare hjartinfarkt eller annan
aterosklerotisk hiandelse, diabetes, en perifer artarsjukdom eller svar njursvikt.

Utifran anteckningen pa receptet kan grundersattning betalas pa en och samma gang
for hogst den mangd ticagrelor 90 mg som tre manaders behandling kraver och allt
som allt for hogst ett ar, raknat fran den akuta kranskarlssjukdomen.

Zolmitriptan nasspray

Zolmitriptan ndsspray dr ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Grundersatt-
ning beviljas for akut behandling av klusterhuvudvark pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

For att pavisa att de medicinska villkoren for zolmitriptan nisspray uppfylls kravs inget
lakarutlatande utan ldkaren antecknar 'klusterhuvudvark’ pa receptet under 'Moti-
veringar’.

Medicinska villkor
Zolmitriptan ndsspray dr begransat ersattningsgill vid
- akut behandling av klusterhuvudvark.

Ratt till grundersattning forutsatter att patienten lider av sddan klusterhuvudvark som
behandlas med zolmitriptan nasspray.

Vareniklin

Vareniklin ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Grundersattning beviljas
pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

For att pavisa att de medicinska villkoren for grundersattning for vareniklin uppfylls
krédvs inget lakarutlatande, utan en lakare ska under 'Motiveringar' pa receptet ha an-
tecknat 'Nikotinberoende, supportiv vard inledd' jamte datum, t.ex. "Nikotinberoende,
supportiv vard inledd 16.6.2014".

Medicinska villkor

Grundersattning for vareniklin beviljas rokare som ar motiverade att sluta roka, som ar
starkt nikotinberoende (Fagerstroms nikotinberoendetest med tva fragor, dvs. HSI-test
> 3) och som inte har lyckats sluta réka med hjilp av andra stodatgarder.

Rokavvanjningen med vareniklin ska forenas med personlig radgivning och stod.

Grundersittning for vareniklin kan betalas for tva behandlingsperioder. En (1) behand-
lingsperiod omfattar hégst 24 veckor.
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Detta beslut traderi kraft 1.1.2021.

Genom beslutet upphavs Folkpensionsanstaltens beslut av 30.10.2020 om de utred-
ningar som beh6vs och de medicinska villkor som ska uppfyllas for att ersattning for
begransat grundersattningsgilla lakemedel ska beviljas.

Direktor Kari-Pekka Maki-Lohiluoma

Férmansdirektor (tf) Antti Jussila
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