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Kansanelakelaitoksen paatds

tarvittavista selvityksista ja laaketieteellisista edellytyksistd, joiden tulee rajoite-
tusti peruskorvattavan ldakkeen korvaamiseksi tayttya

Kansaneldkelaitos on sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 luvun 7 a §:n (1100/2016) nojalla paattanyt,
mitka ovat tarvittavat selvitykset ja ne ladketieteelliset edellytykset, joiden tulee tayttya, jotta ladkeval-
misteen korvaaminen on perusteltua.

Paatos on annettu Helsingissa 30.6.2021.

Paitos tulee voimaan 1.8.2021.
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Korvausoikeuden perusteella peruskorvattavat ladkeaineet

301. Kasvuhormoni

Kasvuhormoni on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (301)
myoOnnetdan lasten vaikeiden kasvuhairioiden ja aikuisten vaikean kasvuhormonin
puutteen hoitoon seuraavin edellytyksin. Kasvuhormoni voi olla lapsille myos erityis-
korvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa
kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon lastentautien, endokrinologian tai sisatautien
yksikdsta tai endokrinologian tai sisatautien erikoislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Lapsilla peruskorvausoikeuden edellytyksena on vaikeaan kasvuhairioon johtava sai-
raus, joita ovat:

- Turnerin oireyhtyma tai muu maaritelty X-kromosomiin liittyva lyhytkasvui-
suus (mm. SHOX-mutaatio)

- Prader-Willin oireyhtyma
- Noonanin oireyhtyma

- raskauden kestoon nidhden pienikokoisina (SGA) syntyneiden lasten lyhytkas-
vuisuus, kun

e syntymadpaino tai -pituus on ollut <-2,0 SD ja
e pituuskasvu neljan vuoden idssa tai sen jalkeen on < -2,5 SD ja
e odotuspituus <-1,0 SD

- vaikeaan yleissairauteen liittyva tai epaselvasta syysta johtuva kasvuhairio, kun
lapsi kasvaa normaalia hitaammin (kasvunopeus alle 25. persentiilin luustoian
mukaan) tai on poikkeavan lyhyt (< -3,0 SD alle idnmukaisen keskiarvon).

Lapsille peruskorvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunni-
telman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin enintdin sen kuukauden loppuun, jolloin hen-
kilo tayttaa 20 vuotta.

Aikuisilla peruskorvausoikeuden edellytyksena on aivolisdkkeen tai hypotalamuksen
sairaudesta johtuva vaikea kasvuhormonin vajaus, joka on todettu vahintdan kahdessa
eri rasitustestissa.

Aikuisille peruskorvausoikeus voidaan mydntda pysyvassa kasvuhormonin puutteessa
- esimerkiksi aivolisdkkeen poiston jalkitilassa - ilman maaraaikaa. Muussa tapauk-
sessa peruskorvausoikeus myonnetdan ensimmaisella kerralla enintdan kahdeksi vuo-
deksi ja jatkossa kerralla enintdan viideksi vuodeksi.
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Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisaksi esitettava aikataulun sisaltava hy-
van hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma.

302. Interferoni alfa

Interferoni alfa on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Interferoni alfan peruskorvausoi-
keus (302) myonnetdan pahanlaatuisten veri-, luuydin- ja imukudostautien ja erdiden
kasvainsairauksien hoitoon seuraavin edellytyksin. Interferoni alfa voi olla myos eri-
tyiskorvattavaa siten kuin muualla erityiskorvattavia lddkkeitd koskevissa paatoksissa
kuvataan.

Erillisselvitys
Laadkarinlausunto B asianomaisen erikoisalan erikoissairaanhoidon yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus my6nnetaian

- pahanlaatuisten veri- ja luuydintautien

- pahanlaatuisten imukudostautien

- malignin melanooman

- munuaissyovan ja

- erdiden harvinaisten kasvainsairauksien (karsinoidi)
hyvan hoitokdytidnnon mukaiseen hoitoon.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva aikataulun sisaltava hoitosuunnitelma, jossa interferoni alfan tarve
osoitetaan edellad olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan seitsemaksi vuodeksi.

303. Dimetyylifumaraatti, glatirameeriasetaatti, interferoni beeta ja teriflunomidi
(MS-tauti)

Dimetyylifumaraatti, glatirameeriasetaatti, interferoni beeta ja teriflunomidi ovat rajoi-
tetusti peruskorvattavia ladkkeitd. Niiden peruskorvausoikeus (303) my6nnetian aal-
toilevan ja aaltoilevaan ldheisesti rinnastettavan MS-taudin hoitoon seuraavin edelly-
tyksin. Dimetyylifumaraatti, glatirameeriasetaatti, interferoni beeta ja teriflunomidi
voivat olla myds erityiskorvattavia kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita kos-
kevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon neurologian yksikosta tai vastaavasta.
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Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin aaltoilevaa ja tdhan sairausmuotoon laheisesti rin-
nastettavaa, varmasti osoitettua MS-tautia sairastaville, joilla on viimeksi kuluneiden
kahden vuoden aikana ennen ladkehoidon aloittamista ollut

- vahintdan kaksi varmasti osoitettua neurologisin toimintahairiéin ilmennytta
pahenemisvaihetta tai

- yksi varmasti osoitettu neurologisin toimintahdiriéin ilmennyt oirejakso ja ta-
man lisdksi vahintaan yksi ajallisesti tahan oirejaksoon liittyméaton magneetti-
kuvauksella asianmukaisesti osoitettu MS-tautiin sopiva muutos.

Aaltoilevaan MS-tautiin ldheisesti rinnastettavalla MS-taudilla tarkoitetaan MS-tautia,
joka on muuttumassa etenevaksi, mutta pahenemisvaiheita esiintyy edelleen aaltoile-
van MS-taudin tapaan. Potilaan toimintakyvyn tulee hoitoa aloitettaessa riittda vahin-
tdaan 20 metrin kavelyyn kayttaen tukena kahta kyyndrsauvaa, rollaattoria tai vastaavaa
apuvdlinetta (EDSS korkeintaan 6,5).

Peruskorvattavuuden edellytyksena on erikoissairaanhoidon neurologian yksikossa tai
vastaavassa muussa neurologisessa toimintayksikossa todettu edelld mainittuja vaati-
muksia vastaava hoidon tarve ja siella aloitettu ja valvottu hoito, jotka osoitetaan tallai-
sessa yksikossa laaditulla B-lausunnolla. Ladkkeen annostelun tulee ilmetd lausuntoon
sisaltyvasta hoitosuunnitelmasta.

Peruskorvausoikeus myonnetddn ajaksi, jonka sairauden arvioidaan hakemuksessa ja
sen liitteissa esitettyjen tietojen perusteella olevan ndiden erityisten kdyttoaiheiden
mukainen, kuitenkin enintian kolmeksi vuodeksi kerrallaan. Peruskorvausoikeutta voi-
daan hakea uudelleen uudella hoitoa valvovassa neurologian hoitoyksikdssa laaditulla
B-lausunnolla, josta hoidon vaikutuksen, jatkumisen ja tarpeen tulee ilmeta. Jatkokor-
vausoikeutta ei myonnet3, jos sairaus on edennyt vaiheeseen, jossa potilas ei pysty ka-
velemaan vahintdan 20 metria kayttden tukena kahta kyynarsauvaa, rollaattoria tai
vastaavaa apuvalinetta (EDSS yli 6,5).

304. Dornaasi alfa

Dornaasi alfa on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Dornaasi alfan peruskorvausoikeus
(304) myodnnetaan kystiseen fibroosiin liittyvan vaikean keuhkosairauden hoitoon seu-
raavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon kystisen fibroosin hoitoon perehtyneesta yk-
sikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvattavuuden edellytyksena on, etta potilaalla on todettu kystinen fibroosi ja
tahan liittyva merkittavia oireita aiheuttava keuhkosairaus, ettd hoito on aloitettu kys-
tisen fibroosin hoitoon perehtyneessa erikoissairaanhoidon yksikossa ja tapahtuu tal-
laisen yksikon valvonnassa, ja ettd hoidon tarve on osoitettu tillaisessa yksikossa laadi-
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tulla B-lausunnolla. Peruskorvausoikeus myonnetadn enintaan kahdeksi vuodeksi ker-
ralla. Haettaessa peruskorvausoikeuden jatkumista on hakemukseen liitettava uusi B-
lausunto, josta selvidvat myos ladkkeelld saadut hoitotulokset.

306. Erytropoietiini ja darbepoetiini

Erytropoietiini ja darbepoetiini ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita. Niiden pe-
ruskorvausoikeus (306) myonnetddn erdiden munuaissairauteen, syopasairauteen tai

kemoterapiaan liittyvien anemioiden hoitoon ja valmistauduttaessa erdisiin toimenpi-
teisiin seuraavin edellytyksin.

Metoksipolyetyleeniglykoliepoetiini beetan peruskorvausoikeus (306) myodnnetdan
krooniseen munuaissairauteen liittyvan anemian hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erytropoietiini, darbepoetiini ja metoksipolyetyleeniglykoliepoetiini beeta voivat olla
myo0s erityiskorvattavia siten kuin muualla erityiskorvattavia ladkkeitd koskevissa paa-
toksissa kuvataan.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B, joka on

1. munuaissairauteen liittyvissd anemioissa laadittu erikoissairaanhoidon asian-
mukaisessa yksikossa tai jonka on laatinut nefrologian erikoisladkéari tai munu-
aisten vajaatoiminnan hoitoon perehtynyt lastentautien tai sisatautien erikois-
ladkari

2. syoOpdasairauteen tai kemoterapiaan liittyvissa anemioissa laadittu erikoissai-
raanhoidon asianmukaisessa yksikossa tai jonka on laatinut syopatautien eri-
koislaakari

3. paatoksen tarkoittamiin toimenpiteisiin valmistauduttaessa laadittu erikoissai-
raanhoidon asianomaisessa yksikdssa.

Ladketieteelliset edellytykset

Krooniseen munuaissairauteen liittyvassa anemiassa peruskorvausoikeus myon-
netdan potilaille, joiden hoidossa ndiden ladkkeiden kaytto on asianmukaisen hyvan
hoitokdytdnnon mukaista.

Syopdsairauksiin ja kemoterapiaan liittyvassa anemiassa erytropoietiinin ja dar-
bepoetiinin peruskorvausoikeus myonnetdan syopasairautta sairastaville potilaille, joi-
den hoidossa ndiden ladkkeiden kaytto on asianmukaisen hyvan hoitokaytannon mu-
kaista. Hoidollinen peruste osoitetaan B-lausunnolla, joka on laadittu erikoissairaanhoi-
don asianmukaisessa yksikossa tai jonka on laatinut sydpatautien erikoisladakari. Lau-
sunnossa on sairauden ja sen muuta hoitoa koskevien tietojen lisdksi esitettdva aika-
taulun sisdltava hoitosuunnitelma, jossa ladkkeen tarve perustellaan, seka kerrottava,
missa ja kenen valvonnassa hoito annetaan. Peruskorvausoikeus my6nnetaan hoito-
suunnitelman edellyttdmaksi ajaksi.
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Lisadksi erytropoietiinin peruskorvausoikeus myonnetidin autologiseen verensiirtoon
valmistauduttaessa. Tall6in peruskorvattavuus edellyttaa erikoissairaanhoidon asian-
mukaisessa yksikossd laadittua B-lausuntoa, jonka hoitosuunnitelmasta tulee ilmeta
suunniteltu leikkaus tai muu asianmukaisen hyvan hoitokdytidnnon mukainen autologi-
sen verensiirron tarve seka verivalmisteiden keradmista ja varastointia koskevat tiedot
seka naihin liittyva erytropoietiinihoito annoksineen ja aikatauluineen. Peruskorvaus-
oikeus my6nnetdan perustellun tarpeen mukaiseksi ajaksi.

308. Alprostadiili, aviptadiilin ja fentolamiinin yhdistelmavalmiste ja sildenafiili

Alprostadiili, aviptadiilin ja fentolamiinin yhdistelmavalmiste ja sildenafiili ovat rajoite-
tusti peruskorvattavia ladkkeitd. Niiden peruskorvausoikeus (308) voidaan myontaa
vaikeasta perustaudista johtuvan vaikean erektiohairién hoitoon seuraavin edellytyk-
sin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B potilaan vaikeaa perustautia hoitavalta lddkarilta tai asianomaisen
alan erikoislaakarilta (urologian, neurologian, endokrinologian tai sisdtautien erikois-
laakari).

Laaketieteelliset edellytykset

Alprostadiilia, aviptadiilin ja fentolamiinin yhdistelmédvalmistetta ja sildenafiilia perus-
korvataan vaikeasta perustaudista johtuvan vaikean erektiohdirion hoidossa.

Vaikealla perustaudilla tarkoitetaan objektiivisesti osoitettavissa olevaa vaikeaa her-
movauriota, josta vaikean erektiohdirion voidaan arvioida aiheutuvan. Esimerkkina tal-
laisesta on leikkauksen tai tapaturman vuoksi vaurioitunut siittimen alueen hermotus.
Muusta syysta kuin objektiivisesti osoitettavissa olevasta hermovauriosta johtuva vai-
kea erektiohdirio ei oikeuta sairausvakuutuskorvaukseen. Vaikealla erektiohairiolla
tarkoitetaan yhdyntdan riittdmatonta siittimen jaykistymista. Erektiohdirioladkkeita
korvataan tarpeellisen sairauden hoidon edellyttdma maara, kuitenkin enintdan kuusi
hoitoannosta kuukaudessa.

Peruskorvausoikeus myonnetdan potilaan vaikeaa perustautia hoitavan ldakarin tai
asianomaisen alan erikoisladkarin (urologian, neurologian, endokrinologian tai sisiatau-
tien erikoisladkari) laatiman B-lausunnon perusteella. Lausunnon tulee siséltaa asian-
mukaiset tiedot erektiohdiriostd, hermovauriosta ja sen toteamistavasta seka kaytetta-
vasta ladkkeen hoitoannoksesta.

1. Erektiohairioladkkeet ovat peruskorvattavia seuraavissa tiloissa:

- tapaturman aiheuttama selkdydinvamma, joka on aiheuttanut siittimen
alueen vaikean hermovaurion. Tdllaisen hermovaurion merkkeini ovat
yleensd my0s parapareesi ja rakkopareesi

- eturauhassyovan takia tehty eturauhasen tdydellinen poisto, jossa voi-
daan arvioida syntyneen my®ds siittimen vaikean hermovaurion.

2. Erektiohdirioladakkeet eivat ole peruskorvattavia seuraavissa tiloissa:
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- psykogeeninen erektiohdirio

- verisuoniperdinen erektiohairio

- ladkehoidon sivuvaikutuksena syntyva erektiohairio

- eturauhasen liikakasvun hoitoon liittyva erektiohairio

- diabetekseen liittyva erektiohairio, vaikka siihen liittyisi neuropatia
- MS-tautiin liittyva erektiohdirio (ks. kohta 3.)

3. Erektiohdirioladkkeet saattavat poikkeuksellisesti olla korvattavia seuraavissa
tiloissa:

- eri syistd johtuvat objektiivisesti osoitettavissa olevat hermovauriot,
jotka ovat 10ydoksiltddn ja kliinisiltd seuraamuksiltaan verrattavissa
kohdan 1 mukaisiin hermovaurioihin. Naille hermovaurioille on yleensa
yhteistd, ettd niiden yhteydessa on havaittavissa myos hermovauriosta
johtuvia virtsarakon (rakkopareesi) ja alaraajojen (parapareesi) toimin-
tahairioita.

- edellad olevan mukaisia vaurioita voi joskus poikkeuksellisesti syntya
¢ selkdydinta vaurioittavien kasvainten yhteydessa

¢ muiden selkdydintd vaurioittavien pesiakemuutosten yhteydessa
(esim. MS-taudin pesdkemuutos)

e eturauhassyodvan tai muun lantion alueen kasvaimen sadehoi-
don aiheuttamassa vaikeassa hermovauriossa.

309. Nalmefeeni ja naltreksoni

Nalmefeeni ja naltreksoni ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita. Naltreksonin pe-
ruskorvausoikeus (309) myonnetadn opioidiriippuvuuden tai alkoholiriippuvuuden
hoitoon ja nalmefeenin peruskorvausoikeus (309) alkoholiriippuvuuden hoitoon seu-
raavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B opioidiriippuvuuden hoitoyksikdsta tai alkoholiriippuvuuden hoi-
topaikasta.

Laaketieteelliset edellytykset

Opioidiriippuvuuden hoidossa naltreksonihoidon edellytetddn olevan asianmukai-
sessa hoitoyksikossa jarjestettyd. Korvattavuus edellyttda tallaisessa yksikossa aloitet-
tua ja valvottua hoitoa ja sielld laadittua selkedn hoitosuunnitelman sisaltavaa B-lau-
suntoa. Asianmukaisina hoitoyksikkodina pidetdan sairaanhoitopiirien asianomaisia toi-
mintayksikoitd ja muita sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa mainittuja seka nai-
hin verrattavia yksikoita.
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Alkoholiriippuvuuden hoidossa nalmefeeni ja naltreksoni ovat korvattavia vain
osana jatkuvaa psykososiaalista tukihoitoa kayttavaa alkoholiriippuvuuden hoito-ohjel-
maa. Hoidon ja tukihoidon edellytetddn olevan jarjestelmallisesti asianmukaisessa al-
koholiriippuvuuden hoitopaikassa jarjestettya. Korvattavuus edellyttaa tallaisessa hoi-
topaikassa laadittua B-lausuntoa, jossa on kuvattu suunniteltu hoito-ohjelma seka ker-
rottu, missa ja miten hoito tukihoitoineen annetaan. Alkoholiriippuvuuden hoitopaik-
kana voi paihdehoitoon erikoistuneen yksikon lisdksi toimia my6s esimerkiksi alkoholi-
riippuvuuden hoitoon perehtyneen terveyskeskus-, tyoterveys- tai yksityisladkarin vas-
taanotto, edellyttien, ettd tukihoito on asianmukaisesti jarjestetty. Tavallisesti tuki-
hoito edellyttdd mm. kdynteja hoitopaikassa esimerkiksi ladkarin, psykologin, sairaan-
hoitajan tai sosiaalityontekijan luona.

Korvausoikeus opioidi- tai alkoholiriippuvuuden hoitoon my6nnetian kerralla enin-
tdaan vuodeksi.

313. Abatasepti, adalimumabi, anakinra, etanersepti, golimumabi, iksekitsumabi,
infliksimabi, sarilumabi, sekukinumabi, sertolitsumabipegoli, tosilitsumabi ja us-
tekinumabi (reumasairaudet)

Abatasepti, adalimumabi, anakinra, etanersepti, golimumabi, iksekitsumabi, infliksi-
mabi, sarilumabi, sekukinumabi, sertolitsumabipegoli, tosilitsumabi ja ustekinumabi
ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeitd. Niiden peruskorvausoikeus erdiden reu-
masairauksien hoitoon (313) my6nnetdan seuraavin edellytyksin. Abatasepti, adalimu-
mabi, anakinra, etanersepti, golimumabi, iksekitsumabi, infliksimabi, sarilumabi, seku-
kinumabi, sertolitsumabipegoli ja tosilitsumabi voivat olla myos erityiskorvattavia ku-
ten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B alan erikoissairaanhoidon yksikosta tai alan erikoisladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdan
- aktiivisen nivelreuman,
- aktiivisen kroonisen juveniilin polyartriitin,
- aktiivisen psoriaasiin liittyvan niveltulehduksen,
- aktiivisen selkdrankareuman ja
- edelld mainittuja niveltulehduksia ldheisesti muistuttavien niveltulehdusten

hoitoon, kun vaste tavanomaisille antireumaateille on ollut riittdmaton tai kun ne ovat
vasta-aiheisia.

Anakinran peruskorvausoikeus myonnetdan myds

- kryopyriiniin liittyvien jaksoittaisiin oireyhtymiin (CAPS-oireyhtymiin) kuulu-
vien inflammatorisen monielinsairauden (NOMID)/kroonisen infantiilisen
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hermo-, iho- ja niveloireyhtyman (CINCA), Muckle-Wellsin oireyhtyman (MWS)
ja perinnoéllisen autoinflammatorisen kylmaurtikarian (FCAS) hoitoon,

- aktiivisen Stillin taudin hoitoon, kun tavanomainen hoito tulehduskipulaak-
keelld ja systeemisella kortikosteroidilla ei ole tuottanut riittdvaa hoitovastetta,
ja

- perinnéllisen vilimerenkuumeen (FMF) hoitoon.
Adalimumabin peruskorvausoikeus mydnnetddn myos

- ei-infektioperdisen intermediaarisen uveiitin, posteriorisen uveiitin ja panuveii-
tin hoitoon aikuispotilaille, joilla vaste kortikosteroidille ja perinteiselle immu-
nosuppressantille on riittimaton, tai kun ne eivat sovi tai kortikosteroidien
kayttoa taytyy rajoittaa, ja

- lasten kroonisen ei-infektioperaisen anteriorisen uveiitin hoitoon, kun tavan-
omaisella hoidolla ei ole saatu riittdvaa vastetta, tavanomainen hoito on ollut
huonosti siedettya tai se ei ole tarkoituksenmukaista.

Tosilitsumabin peruskorvausoikeus myonnetdain myos

- aktiivisen yleisoireisen lastenreuman hoitoon, kun tavanomainen hoito tuleh-
duskipuladkkeelld ja systeemiselld kortikosteroidilla ei ole tuottanut riittavaa
hoitovastetta, ja

- jattisoluarteriitin hoitoon aikuispotilaille, joille glukokortikoidit ovat aiheutta
neet vakavia haittoja tai joilla ndiden riski on korkea.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi. Tosilitsumabin korvaus-
oikeus jattisoluarteriitin hoidossa myonnetdan kerralla enintdan kahdeksi vuodeksi, ja
korvausoikeudelle voidaan myontaa jatkoa, jos sairaus on aktiivinen.

316. Imatinibi

Imatinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (316) myon-
netddn erdiden syopasairauksien hoitoon seuraavin edellytyksin. Imatinibi voi olla
myo0s erityiskorvattavaa siten kuin muualla erityiskorvattavia ladkkeita koskevissa paa-
toksissa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja tai syopasairauk-
sia hoitavasta erikoisyksikosta.
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Ladketieteelliset edellytykset

Imatinibin peruskorvattavuus edellyttds, ettd sen kiayttd on asianmukaisen hyvan hoi-
tokdytdnnon mukaista, jolloin ladkkeen valinta ja kdyttd noudattavat samanlaisia kay-
tantdja kuin erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja ja syopasairauksia hoita-
vissa yksikoissa. Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoito-
suunnitelman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla yleensa enintdan kolmeksi vuo-
deksi.

Hoidollinen peruste osoitetaan B-lausunnolla, joka on laadittu ndita sairauksia hoita-
vassa erikoissairaanhoidon yksikdssa. Lausunnossa on sairauden ja sen aiempaa hoitoa
koskevien tietojen lisdksi esitettdva aikataulun sisdltiva hoitosuunnitelma, jossa imati-
nibin tarve perustellaan edelld olevan mukaisesti ja kerrotaan, kenen valvonnassa hoito
annetaan.

Peruskorvausoikeuden myodntdminen edellyttdd, ettd kysymyksessa on jonkin seuraa-
vista sairauksista asianmukaisen hyvan hoitokdytannén mukainen hoito:

- Philadelphia-kromosomipositiivinen (bcr-abl-positiivinen) leukemia

- ruoansulatuskanavan pahanlaatuinen Kit-positiivinen (CD117-positiivinen)
stroomakasvain (ns. GIST-kasvain)

- dermatofibrosarcoma protuberans -kasvain (DFSP-kasvain)
- myelodysplastinen oireyhtyma tai myeloproliferatiivinen sairaus (MDS/MPD)

- pitkalle edennyt hypereosinofiilinen oireyhtyma (HES) tai krooninen eosinofii-
linen leukemia (CEL).

317. Pimekrolimuusi- ja takrolimuusivoide

Pimekrolimuusi- ja takrolimuusivoide ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita. Nii-
den peruskorvausoikeus (317) myonnetaan erdiden vaikeahoitoisten ihosairauksien
hoitoon seuraavin edellytyksin. Takrolimuusivoide voi olla my®6s erityiskorvattavaa,
kuten muualla erityiskorvattavia ldakkeitd koskevissa paatoksissa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B atooppista ihottumaa hoitavasta ihotautien ja allergologian tai las-
tentautien erikoissairaanhoidon yksikosta tai ihotautien ja allergologian erikoislaaka-
rilta tai lasten atooppisten sairauksien hoitoon perehtyneelta lastentautien erikoislaa-
kariltd. Maaraaikaisen korvausoikeuden jatkohakemuksissa voidaan hoidon tarpeen
jatkuessa hyvaksya erillisselvitykseksi myds muun potilasta hoitavan ladkarin kuin
edelld mainittujen alojen erikoislddkarin antama B-lausunto.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan vaikeahoitoista atooppista ihottumaa sairastaville
potilaille, jotka eivat ole saaneet riittdvaa vastetta tavanomaisista hoidoista tai joille
tavanomaiset hoidot eivat sovi.
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Peruskorvausoikeus myonnetain kKerralla enintaan viideksi vuodeksi.

318. Teriparatidi

Teriparatidi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (318)
myoOnnetdan vaikean ja vaikeahoitoisen, luunmurtumiin johtaneen osteoporoosin hoi-
toon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon yksikosta tai sisdtautien, reumatologian, en-
dokrinologian, geriatrian, kirurgian, ortopedian ja traumatologian tai fysiatrian erikois-
ladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus voidaan myontaa potilaille, joilla on todettu osteoporoosi ja vahin-
tdaan yksi pieni-energinen murtuma ja

- joiden osteoporoosi liittyy pitkdaikaiseen glukokortikoidihoitoon, tai

- jotka eivat voi kayttaa bisfosfonaattivalmisteita tai muuta antiresorptiivista os-
teoporoosilddketta hoitokokeiluissa osoitettujen haittavaikutusten takia, tai

- joilla asianmukaisesta annostelusta huolimatta bisfosfonaattihoito tai muu anti-
resorptiivinen osteoporoosildidke on osoittautunut tehottomaksi, jolloin

e luotettavasti osoitettu luun tiheyden pienentyma on ollut > 5 % vuo-
dessa tai > 10 % kolmessa vuodessa tai

e vuoden kestaneen hoidon jalkeen potilaalla on todettu uusi nikamamur-
tuma.

Osteoporoosin diagnoosi perustuu hyvan hoitokdytannén mukaisesti ensisijaisesti
DXA-mittaukseen. Talloin kyse on osteoporoosista, jos T-luku on < -2,5.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettdava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa teriparatidin
tarve osoitetaan edella olevan mukaisesti.

Peruskorvausoikeus myonnetdin enintddan 24 kuukaudeksi.

319. Adalimumabi, brodalumabi, etanersepti, guselkumabi, iksekitsumabi, inflik-
simabi, risankitsumabi, sekukinumabi, sertolitsumabipegoli ja ustekinumabi
(ihopsoriaasi)
Adalimumabi, brodalumabi, etanersepti, guselkumabi, iksekitsumabi, infliksimabi, ri-
sankitsumabi, sekukinumabi, sertolitsumabipegoli ja ustekinumabi ovat rajoitetusti pe-

ruskorvattavia ladkkeitd. Niiden peruskorvausoikeus vaikean ja vaikeahoitoisen
ihopsoriaasin hoitoon (319) myonnetdan seuraavin edellytyksin.
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Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon ihotautien yksikosta tai alan erikoisladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetain vaikean kroonisen ihopsoriaasin hoitoon potilaille,
joilla muut systeemiset hoidot, mukaan lukien siklosporiini, metotreksaatti tai PUVA,
eivat saa aikaan riittdvaa vastetta, ovat vasta-aiheisia tai eivat ole siedettyja.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi.

320. Lantaanikarbonaatti, sevelameeri ja sukroferrinen oksihydroksidi

Lantaanikarbonaatti, sevelameeri ja sukroferrinen oksihydroksidi ovat rajoitetusti pe-
ruskorvattavia ladkkeitd. Niiden peruskorvausoikeus (320) myonnetddn kroonista mu-
nuaistautia sairastavien potilaiden vaikeahoitoisen hyperfosfatemian hoitoon seuraa-
vin edellytyksin. Lantaanikarbonaatti, sevelameeri ja sukroferrinen oksihydroksidi voi-
vat olla myos erityiskorvattavia siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladakkeita kos-
kevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B munuaissairauksien hoitoon perehtyneesta erikoissairaanhoidon
yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdaan kroonista munuaistautia sairastavan potilaan hyper-
fosfatemian hoitoon, kun kalsiumsuoloilla ei voida saavuttaa tyydyttavaa seerumin fos-
faattipitoisuutta aiheuttamatta hyperkalsemiaa tai lilan korkeaa kalsium- ja fosfaattipi-
toisuuksien tuloa.

Lantaanikarbonaatti, sevelameeri ja sukroferrinen oksihydroksidi ovat peruskorvatta-
via

- aikuisille dialyysipotilaille.
Lantaanikarbonaatti ja sevelameeri ovat peruskorvattavia lisdksi

- kroonista munuaistautia sairastaville aikuisille potilaille, joiden seerumin fos-
faattipitoisuus on vahintdan 1,78 mmol/L

Sevelameeri on peruskorvattavaa lisaksi

- kroonista munuaistautia sairastaville lapsille.
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Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus voidaan myontia ilman maaraaikaa.

321. Parikalsitoli ja sinakalseetti

Parikalsitoli ja sinakalseetti ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita. Parikalsitolin
ja sinakalseetin peruskorvausoikeus (321) myonnetdan hyperparatyreoosin hoitoon
seuraavin edellytyksin. Sinakalseetin peruskorvausoikeus (321) voidaan myo6ntaa
myos lisdkilpirauhasen sy6van hoitoon. Parikalsitoli ja sinakalseetti voivat olla my6s
erityiskorvattavia siten kuin muualla erityiskorvattavia ladkkeitd koskevissa paatok-
sissa kuvataan.

Erillisselvitys

Laadkarinlausunto B erikoissairaanhoidon kyseisen alan yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset
Parikalsitoli ja sinakalseetti ovat peruskorvattavia

- munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille, joiden munuaistautiin liit-
tyva sekundaarinen hyperparatyreoosi ei ole hallittavissa tavanomaisella ladke-
hoidolla.

Sinakalseetti on peruskorvattavaa myos
- potilaille, joilla on lisdkilpirauhasen syopa.

- potilaille, joilla lisékilpirauhasen poisto olisi aiheellinen primaarisen hyperpa-
ratyreoosin takia, mutta poistoleikkaus on vasta-aiheinen tai se ei ole kliinisesti
tarkoituksenmukainen.

Erikoissairaanhoidon kyseisen alan yksikostd annetusta lausunnosta tulee ilmets, etta
kysymyksessa on edelld kuvattu hyperparatyreoosi tai lisakilpirauhasen syopa.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.

322. Sunitinibi

Sunitinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (322) myo6n-
netddn hyvin erilaistuneiden haiman neuroendoKkriinisten kasvainten hoitoon, levin-
neen GIST-kasvaimen toisen linjan hoitoon tai levinneen munuaissyévan hoitoon seu-
raavin edellytyksin. Sunitinibi voi olla my6s erityiskorvattavaa siten kuin muualla eri-
tyiskorvattavia ladkkeita koskevissa paatoksissa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.
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Ladketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdaan

- levinneen pahanlaatuisen GIST-kasvaimen hoitoon, kun kasvain ei sovellu leik-
kaushoitoon ja imatinibihoito on epdonnistunut

- levinneen munuaissyovan hoitoon

- inoperaabeleiden tai metastasoituneiden hyvin erilaistuneiden haiman neu-
roendokriinisten kasvainten hoitoon taudin edetessa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettava aikataulun sisaltava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunni-
telma, jossa sunitinibin tarve perustellaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

323. Sorafenibi

Sorafenibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (323) myon-
netdan kilpirauhassy6van, maksasolukarsinooman ja munuaissyévan hoitoon seuraa-
vin edellytyksin. Sorafenibi voi olla my0s erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti eri-
tyiskorvattavia laakkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta.
Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetaan
- erilaistuneen kilpirauhassyovan hoitoon, kun kasvain on radioaktiiviselle jo-
dille resistentti ja kasvain on edennyt, paikallisesti levinnyt tai etdpesakkeita
lahettanyt

- maksasolukarsinooman hoitoon

- edenneen munuaissydvan hoitoon, kun aiempi hyvén hoitokdytdnnén mukai-
nen ladkehoito ei ole tuottanut tulosta tai ei sovi potilaalle.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytannén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeKksi.
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324. Dasatinibi

Dasatinibi on rajoitetusti peruskorvattava laiake. Sen peruskorvausoikeus (324) myon-
netddn erdiden sydpasairauksien hoitoon seuraavin edellytyksin. Dasatinibi voi olla
myos erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paa-
toksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta yksi-
kosta.

Ladketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdan aikuisille

- kroonisessa, akseleraatio- tai blastikriisivaiheessa olevan kroonisen myelooisen
leukemian hoitoon, kun aiempi hoito, imatinibi mukaan lukien, ei ole tuottanut
tulosta tai potilas ei ole sietdnyt sita

- Philadelphia-kromosomipositiivisen akuutin lymfaattisen leukemian ja lymfaat-
tisen blastikriisivaiheen kroonisen myelooisen leukemian hoitoon, kun aiempi
hoito ei ole tuottanut tulosta tai potilas ei ole sietdnyt sita.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

325. Erlotinibi
Erlotinibi on rajoitetusti peruskorvattava ldake. Sen peruskorvausoikeus (325) myon-
netddn ja sitd peruskorvataan erdiden sydpasairauksien hoitoon seuraavin edellytyk-

sin. Erlotinibi voi olla myos erityiskorvattavaa siten kuin muualla erityiskorvattavia
laakkeita koskevissa paatoksissa kuvataan.

Erillisselvitys
Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta.
Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan

- paikallisesti levinneen tai etdpesadkkeitd 1dhettdneen ei-pienisoluisen keuhko-
syovan hoitoon, kun

e kasvaimessa on todettu aktivoivia EGFR-tyrosiinikinaasin mutaatioita
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e kasvaimessa ei ole todettu aktivoivia EGFR-tyrosiinikinaasin mutaati-
oita, kun vahintaan yksi aikaisempi solunsalpaajahoito on osoittautunut
tehottomaksi ja muiden hoitovaihtoehtojen ei katsota sopivan potilaalle.

- etdpesadkkeitd lahettidneen haimasy6van hoitoon yhdessa gemsitabiinin kanssa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva aikataulun sisaltava hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunni-
telma, jossa erlotinibin tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

326. Adalimumabi, golimumabi, infliksimabi ja ustekinumabi (suolistosairaudet)

Adalimumabi, golimumabi, infliksimabi ja ustekinumabi ovat rajoitetusti peruskorvat-
tavia ladkkeita. Niiden peruskorvausoikeus erdiden suolistosairauksien hoitoon (326)
myonnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B alan erikoissairaanhoidon yksikosta tai alan erikoislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Adalimumabin, golimumabin, infliksimabin ja ustekinumabin peruskorvausoikeus
myonnetdan keskivaikean ja vaikean aktiivisen haavaisen koliitin hoitoon. Liséksi ada-
limumabin, infliksimabin ja ustekinumabin peruskorvausoikeus myodnnetdin vaikea-
hoitoisen ja aktiivisen Crohnin taudin hoitoon. Korvausoikeus myonnetian, kun

- hyvian hoitokdytannon mukaisilla immunosuppressiohoidoilla ei ole saatu ai-
kaan riittdvaa hoitovastetta tai

- potilas ei sieda naita hoitoja tai
- ladketieteellinen vasta-aihe estda ndiden hoitojen kayton.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdaan viideksi vuodeksi.

328. Nilotinibi

Nilotinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (328) myon-
netddn erdiden syopasairauksien hoitoon seuraavin edellytyksin. Nilotinibi voi olla
myo0s erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paa-
toksessa kuvataan.
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Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta yksi-
kosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaan Philadelphia-kromosomipositiivisen kroonisen mye-
looisen leukemian hoitoon

- kroonisessa vaiheessa aikuisille ja lapsille, kun kyseessa on ensilinjan hoito tai
kun aiempi hoito, imatinibi mukaan lukien, on osoittautunut tehottomaksi tai
potilas ei ole sietdnyt sita

- akseleraatiovaiheessa aikuisille, kun aiempi hoito, imatinibi mukaan lukien, on
osoittautunut tehottomaksi tai potilas ei ole sietanyt sita.

Lausunnossa on sairautta ja sen mahdollista aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien
tietojen lisdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

329. Lenalidomidi

Lenalidomidi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (329)
myo6nnetddn multippelin myelooman hoitoon seuraavin edellytyksin. Lenalidomidi voi
olla my®os erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koske-
vassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta yksi-
kosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetaan multippelin myelooman hoitoon potilaille,
- jotka ovat saaneet vihintdan ensilinjan multippelin myelooman lddkehoitoa,

- jotka eivat ole saaneet multippelin myelooman ladkehoitoa ja jotka eivat sovellu
kantasolusiirteen saajiksi,

- jotka ovat saaneet autologisen kantasolusiirron ensilinjan hoitona dskettain
diagnosoituun multippeliin myeloomaan ja lenalidomidi aloitetaan monotera-
piana yllapitohoidoksi.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.
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Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

330. Mekasermiini

Mekasermiini on rajoitetusti peruskorvattava laidke. Sen peruskorvausoikeus (330)
myoOnnetdan lasten vaikeiden kasvuhairiéiden hoitoon seuraavin edellytyksin. Me-
kasermiini voi olla my0s erityiskorvattavaa, kuten muualla erityiskorvattavia ladkkeita
koskevissa paatoksissa kuvataan.

Erillisselvitys

Laadkarinlausunto B erikoissairaanhoidon lastentautien yksikosta lastenendokrinologi-
aan ja lasten kasvuhairidihin perehtyneen lastentautien erikoislaakarin valvonnassa.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan kasvuhdirion pitkdaikaishoitoon lapsilla ja nuorilla,
joilla on vaikea primaarinen insuliininkaltaisen kasvutekijan 1 puutos (primaarinen
IGF-1-puutos).

Peruskorvattavuuden edellytyksena on, etta hoito on aloitettu erikoissairaanhoidon
yksikdssa alan erikoisladkarin valvonnassa ja hoidon tarve perusteltu tallaisessa yksi-
kossa laaditulla B-lausunnolla.

Vaikean primaarisen IGF-1-puutoksen tunnusmerkit:
- pituuden standardipoikkeamapisteytys (SDS) < - 3,0 ja
- IGF-1-peruspitoisuudet alle idn ja sukupuolen mukaisen 2,5. persentiilin
- riittdva maara kasvuhormonia

- suljettava pois: IGF-1-puutoksen sekundaariset muodot, kuten aliravitsemus,
hypotyreoosi tai pitkdaikainen hoito anti-inflammatoristen steroidien farmako-
logisilla annoksilla.

Mekasermiinivalmisteen hyvaksyttyjen kayttoaiheiden mukaan on suositeltavaa vah-
vistaa diagnoosi suorittamalla IGF-1:n muodostumistesti.

Peruskorvausoikeus myonnetdin kasvuhairion korjaamiseen tarvittavaksi ajaksi,
yleensa kasvuiaksi.

331. Atomoksetiini, deksamfetamiini, guanfasiini ja lisdeksamfetamiini

Atomoksetiini, deksamfetamiini, guanfasiini ja lisdeksamfetamiini ovat rajoitetusti pe-
ruskorvattavia ladkkeitd. Niiden peruskorvausoikeus (331) myonnetadn tarkkaavai-
suus- ja ylivilkkaushairion (ADHD) hoitoon seuraavin edellytyksin.
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Erillisselvitys

Lapsilla ja nuorilla l1ddkarinlausunto B erikoissairaanhoidon lastentautien, lastenneuro-
logian, lastenpsykiatrian, nuorisopsykiatrian, neurologian tai psykiatrian yksikosta tai
naiden alojen erikoisladkarilta. Lapsilla ja nuorilla hyvaksytddn my6s muun hoitavan
ladkarin laatima B-lausunto, kun siihen on liitetty edelld mainittujen alojen erikoissai-
raanhoidon yksikdn tai erikoisladkarin antama sairauden diagnostiikkaa ja hoitosuun-
nitelmaa koskeva kirjallinen konsultaatiovastaus.

Aikuisilla edellytetdan edella mainittujen erikoisalojen erikoissairaanhoidon tai erikois-
laakarin ladkarinlausuntoa B ensimmaisen hakemuksen yhteydessa. Aikuisilla jatkoha-
kemuksessa hyvaksytddn my6s muun hoitavan ladkarin laatima B-lausunto.

Laaketieteelliset edellytykset
Lapset ja nuoret:

- Atomoksetiinin, deksamfetamiinin, guanfasiinin ja lisdeksamfetamiinin perus-
korvausoikeus myonnetddn ADHD:n hoitoon vahintddn 6-vuotiaille lapsille ja
nuorille osana potilaan kattavaa hoito-ohjelmaa, kun metyylifenidaattihoito ei
ole tuottanut tulosta tai ei sovi potilaalle.

- Korvausoikeus mydnnetdan maaraaikaisena hoitosuunnitelman mukaiselle
ajalle, kuitenkin enintdan siihen asti, kun henkil6 tayttaa 18 vuotta.

Aikuiset:

- Atomoksetiinin ja lisdeksamfetamiinin peruskorvausoikeus voidaan myontaa
ADHD:n hoitoon aikuisille, kun ADHD:n oireiden ilmaantuminen lapsuusidssa
on varmistettu.

- Korvausoikeus myénnetdan ensimmaiselld kerralla enintdan viideksi vuodeksi.
Jatkossa korvausoikeus voidaan myontaa ilman maardaikaa.

Lausunnossa on sairauden diagnostisia perusteita ja aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia
koskevien tietojen lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnnon mukainen ldake- ja tukihoi-
tosuunnitelma.

332. Hyytymistekija VIl ja von Willebrand -tekija von Willebrandin taudin hoi-
toon
Hyytymistekijaa VIII ja von Willebrand -tekijaa sisaltava ladkevalmiste on rajoitetusti
peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (332) myonnetdan von Willebrandin
taudin hoitoon seuraavin edellytyksin. Valmiste voi olla my0s erityiskorvattavaa siten
kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon hyytymishairioita hoitavasta yksikosta.
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Ladketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdin hyvan hoitokdytdnnon mukaiseen

- von Willebrandin taudin hoitoon, kun desmopressiinihoito ei ole riittdva tai se
on vasta-aiheinen.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettdva aikataulun sisdltava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunni-
telma, jossa tdiman ladkkeen tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi.

333. Eliglustaatti, imigluseraasi ja velagluseraasi alfa

Eliglustaatti, imigluseraasi ja velagluseraasi alfa ovat rajoitetusti peruskorvattavia laak-
keitd. Niiden peruskorvausoikeus (333) myonnetddn Gaucherin taudin hoitoon seuraa-
vin edellytyksin. Eliglustaatti, imigluseraasi ja velagluseraasi alfa voivat olla my®os eri-
tyiskorvattavia siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatok-
sessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan Gaucherin tautia hoitavasta yksikosta
Gaucherin taudin hoitoon perehtyneelta ladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Eliglustaatin peruskorvausoikeus myonnetdan asianmukaisen hyvan hoitokdaytannén
mukaiseen

- tyypin 1 Gaucherin taudin hoitoon aikuispotilaille, joilla CYP2D6-metabolia on
hidasta, keskinopeaa tai nopeaa.

Imigluseraasin peruskorvausoikeus myonnetdan asianmukaisen hyvan hoitokdytdnnon
mukaiseen

- tyypin 1 Gaucherin taudin hoitoon

- tyypin 3 Gaucherin taudin hoitoon potilaille, joilla on taudin kliinisesti merkitta-
via muita kuin neurologisia oireita.

Velagluseraasi alfan peruskorvausoikeus myonnetdan asianmukaisen hyvan hoitokay-
tdnnén mukaiseen

- tyypin 1 Gaucherin taudin hoitoon.

Peruskorvausoikeuden edellytyksena on, etta hoito on aloitettu edella kuvatussa eri-
koissairaanhoidon yksikdssa alan erikoislddkarin valvonnassa ja hoidon tarve perus-
teltu tallaisessa yksikossa laaditulla B-lausunnolla. Lausunnossa tulee kuvata, missa ja
kenen valvonnassa hoito annetaan.

Peruskorvausoikeus myonnetain enintddan kolmeksi vuodeksi kerralla.
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334. Treprostiniili

Treprostiniili on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (334)
myOnnetdan vaikeahoitoisen pulmonaalihypertension hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon pulmonaalihypertensiopotilaita hoitavasta
yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin hyvan hoitokdytidnnon mukaiseen hoitoon potilaille,
joiden hoidossa

- muilla pulmonaalihypertension hoidossa kaytettavilla ladkkeilla ei saavuteta
toivottua hoitotulosta tai

- muita pulmonaalihypertension hoidossa kédytettavia laakkeita ei voida kayttaa
niiden aiheuttamien haittavaikutusten tai lddkkeiden yhteisvaikutusten vuoksi.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma, jossa ladkkeen
tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Peruskorvausoikeus myonnetdan maardaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

335. Lapatinibi

Lapatinibi on rajoitetusti peruskorvattava laidke. Sen peruskorvausoikeus (335) myon-
netddn erdiden sydpasairauksien hoitoon seuraavin edellytyksin. Lapatinibi voi olla
myo0s erityiskorvattavaa siten kuin muualla erityiskorvattavia ladkkeita koskevissa paa-
toksissa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopatauteja hoitavasta yksikosta tai syopa-
tautien erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetaan

- edenneen tai metastasoituneen rintasyovan hoitoon potilaille, joilla on HER2:a
yli-ilmentava kasvain, kun tauti on etenevassa vaiheessa aiemman antrasyklii-
nij, taksaania ja trastutsumabia sisdltdneen hoidon jalkeen.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva aikataulun sisaltava hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunni-
telma, jossa lapatinibin tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.
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Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

336. Agalsidaasi alfa, agalsidaasi beeta ja migalastaatti

Agalsidaasi alfa, agalsidaasi beeta ja migalastaatti ovat rajoitetusti peruskorvattavia
laakkeita. Niiden peruskorvausoikeus (336) myonnetdan Fabryn taudin hoitoon seu-
raavin edellytyksin. Agalsidaasi alfa, agalsidaasi beeta ja migalastaatti voivat olla myos
erityiskorvattavia siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paa-
toksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B yliopistollisen sairaalan Fabryn tautia hoitavasta yksikosta Fabryn
taudin hoitoon perehtyneelta ladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Agalsidaasi alfan ja agalsidaasi beetan peruskorvausoikeus mydnnetdan asianmukaisen
hyvan hoitokdytannén mukaiseen Fabryn taudin hoitoon

- kaikille 18 vuotta tayttdneille miehille
- naisille ja lapsille, joilla on

o merkkeja kehittyvasta sydanlihas-, aivoverenkierto- tai munuaissairau-
desta tai

e neuropaattisia kipuja, joita ei tavanomaisin keinoin saada hallintaan.

Migalastaatin peruskorvausoikeus myonnetaan asianmukaisen hyvan hoitokdytannon
mukaiseen Fabryn taudin hoitoon

- kaikille 18 vuotta tayttaneille miehille, joilla on
e migalastaattihoitoon vastaava mutaatio

- naisille ja vahintddn 16-vuotiaille nuorille, joilla on
e migalastaattihoitoon vastaava mutaatio ja

o merkkeja kehittyvasta syddnlihas-, aivoverenkierto- tai munu-
aissairaudesta tai

o neuropaattisia kipuja, joita ei tavanomaisin keinoin saada hallin-
taan.

Peruskorvausoikeuden edellytyksena on, ettd hoito on aloitettu edellda kuvatussa eri-
koissairaanhoidon yksikdssa alan erikoisladkarin valvonnassa ja hoidon tarve perus-
teltu tallaisessa yksikossa laaditulla B-lausunnolla. Lausunnossa tulee kuvata, missa ja
kenen valvonnassa hoito annetaan.

Peruskorvausoikeus myonnetdain enintdan kolmeksi vuodeksi kerralla.
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337. Trabektediini

Trabektediini on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (337)
myO6nnetdan erdiden syopasairauksien hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpatauteja hoitavasta yksikosta tai syopa-
tautien erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus my6nnetaian

- edenneen pehmytkudossarkooman hoitoon potilaille, joiden antrasykliini- tai
ifosfamidihoidot ovat epdonnistuneet tai joille ndma ladkkeet eivat sovi.

- uusiutuneen platinalle herkdn munasarjasy6van hoitoon yhdessa pegyloidun
liposomaalisen doksorubisiinin kanssa potilaille, joille platinayhdisteet eivat
sovellu.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettava aikataulun sisaltava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunni-
telma, jossa trabektediinin tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

338. Cl-esteraasin estdja, ikatibantti, konestaatti alfa ja lanadelumabi

C1-esteraasin estdj, ikatibantti, konestaatti alfa ja lanadelumabi ovat rajoitetusti pe-
ruskorvattavia ladkkeita. Niiden peruskorvausoikeus (338) myodnnetdan seuraavin
edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon perinnéllisen angioedeeman hoitoon pereh-
tyneesta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan perinnollistd angioedeemaa (HAE) sairastaville poti-
laille.

C1-esteraasin estdjan, ikatibantin ja konestaatti alfan peruskorvausoikeus myoénnetiaan
- akuuttien angioedeemakohtausten hoitoon.

C1-esteraasin estijan ja lanadelumabin peruskorvausoikeus myonnetaan
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- vakavien ja toistuvien angioedeemakohtausten ehkaisyyn, kun potilaat eivat
sieda suun kautta otettavia ehkaisyhoitoja tai suun kautta otettavat ehkaisyhoi-
dot eivat anna heille riittdvaa suojaa tai toistuvat akuuttihoidot eivat ole heille
riittavia.

C1-esteraasin estajan peruskorvausoikeus myodnnetadn myos
- laidketieteellistd toimenpidetta edeltdvadn angioedeemakohtauksen ehkaisyyn.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi.

339. Buprenorfiinia ja naloksonia sisaltava valmiste
Buprenorfiinia ja naloksonia sisaltava ladkevalmiste on rajoitetusti peruskorvattava

ladke. Valmisteen peruskorvausoikeus (339) my6nnetdan opioidiriippuvuuden hoitoon
seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa 33 /2008 tarkoitetusta
opioidiriippuvaisten hoitoa antavasta hoitoyksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdadn asianmukaisen hyvan hoitokdytdnnon mukaiseen
opioidiriippuvuuden hoitoon edellyttaen, ettd hakija tayttaa sosiaali- ja terveysministe-
rion asetuksen 33/2008 vaatimukset kaikkien asetuksen mukaisten edellytysten osalta.
Edellytyksiin sisdltyy mm. hoitosuunnitelmaa ja asetuksen tarkoittamaa apteekkisopi-

musta koskevia vaatimuksia.

Peruskorvausoikeus myonnetdaan hoitosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin
enintddn kahdeksi vuodeksi kerralla.

340. Everolimuusi
Everolimuusi on rajoitetusti peruskorvattava laiake. Sen peruskorvausoikeus (340)
myOnnetdan erdiden kasvainten hoitoon seuraavin edellytyksin. Everolimuusi voi olla
myos erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia lddkkeitd koskevassa
paatoksessa kuvataan.
Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B kyseisia sairauksia hoitavasta erikoissairaanhoidon yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus my6nnetdaan
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- edenneen munuaissyovan hoitoon potilailla, joiden tauti on edennyt VEGF-
estohoidon (endoteelikasvutekijareseptorin estohoidon kuten patsopanibi- tai
sunitinibihoidon) aikana tai sen jalkeen,

- leikkaukseen soveltumattomien tai etapesdkkeisten, hyvin tai kohtalaisesti eri-
laistuneiden haiman neuroendokriinisten kasvainten hoitoon aikuisilla, joilla on
eteneva tauti,

- pitkélle edenneen hormonireseptoripositiivisen, HER-2-negatiivisen rintasyo-
van hoitoon yhdessa eksemestaanin kanssa postmenopausaalisille naisille,

e joiden tauti on uusiutunut ei-steroidaalisella aromataasin estijalla (esi-
merkiksi anastrotsoli tai letrotsoli) toteutetun liitinndishoidon aikana
ja

e joilla ei ole oireisia sisdelinten etapesakkeitd, jotka edellyttdisivat muuta
onkologista ladkehoitoa,

- tuberoosiskleroosiin liittyvdn subependymaalisen jattisoluisen astrosytooman
hoitoon potilaille, jotka tarvitsevat terapeuttista toimenpidettd, mutta eivit ole
soveltuvia leikkaukseen,

- tuberoosiskleroosiin liittyvdn munuaisten angiomyolipooman hoitoon aikui-
sille, joilla on komplikaatioiden riski, mutta jotka eivét tarvitse valitonta leik-

kaushoitoa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintaan kolmeksi vuodeksi.

341. Afatinibi ja gefitinibi

Afatinibi ja gefitinibi ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeitd. Niiden peruskorvaus-
oikeus (341) myonnetian erdiden syopasairauksien hoitoon seuraavin edellytyksin.
Afatinibi ja gefitinibi voivat olla myds erityiskorvattavia siten kuin rajoitetusti erityis-
korvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset
Afatinibin ja gefitinibin peruskorvausoikeus myonnetédan aikuisille potilaille
- paikallisesti edenneen tai etdpesidkkeita lahettdneen ei-pienisoluisen keuhko-

syovan hoitoon, kun kasvaimessa on todettu vahintaan yksi aktivoiva EGFR-
tyrosiinikinaasin mutaatio.



Ke lal Fpa Paatos 26 (93)

Afatinibin peruskorvausoikeus myonnetdan aikuisille potilaille lisdksi

- paikallisesti edenneen tai etdpesdkkeisen, levyepiteeliperdisen ei-pienisoluisen
keuhkosyovan hoidossa, kun sairaus on edennyt platinapohjaisen solunsalpaa-
jahoidon aikana tai sen jalkeen.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettdva aikataulun sisaltava hy-
van hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa afatinibin tai gefitinibin tarve
osoitetaan edella olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

342. Dronedaroni

Dronedaroni on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (342)
myOnnetddn ja sitd peruskorvataan eteisvarinin estohoidossa seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B sisdtautien tai kardiologian erikoisladkarilta tai ndiden erikoisalo-
jen erikoissairaanhoidon yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan eteisvarinin estohoitoon onnistuneen rytminsiirron
jalkeen kliinisesti vakaille aikuisille potilaille,

- kun ensisijaiset ladkkeet (mm. beetasalpaajat ja flekainidi) eivat tehoa tai sovi.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa koskevien tietojen lisdksi esitettava
aikataulun sisaltdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma, jossa droneda-
ronin tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.

343. Patsopanibi
Patsopanibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (343)
myonnetdidn edenneen munuaissyovan hoitoon ja edenneen pehmytkudossarkooman
toisen linjan hoitoon seuraavin edellytyksin. Patsopanibi voi olla my®ds erityiskorvatta-
vaa siten kuin muualla erityiskorvattavia ladkkeita koskevissa paatoksissa kuvataan.
Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.
Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaian

- edenneen munuaissyovan hoitoon ja
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- edenneen pehmytkudossarkooman toisen linjan hoitoon.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva aikataulun sisaltava hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunni-
telma, jossa patsopanibin tarve perustellaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

344. Omalitsumabi

Omalitsumabi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (344)
myo6nnetddn astman ja kroonisen spontaanin urtikarian hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B astman hoidossa erikoissairaanhoidon astmaa hoitavasta yksikosta
ja urtikarian hoidossa erikoissairaanhoidon kroonista urtikariaa hoitavasta yksikosta
tai ihotautien erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset
Vaikea ja vaikeahoitoinen allerginen astma

Peruskorvausoikeus myonnetdan allergisen astman hoitoon lisdladkkeeksi potilaille,
joilla

— on ollut useita dokumentoituja vaikeita astman pahenemisvaiheita paivittai-
sestd suuriannoksisesta inhaloitavasta kortikosteroidihoidosta ja pitkavaikut-
teisesta inhaloitavasta beeta,-agonistista huolimatta ja

- on osoitettu hoitovaste omalitsumabille vihintdan 12-16 viikkoa kestineessa
hoitokokeilussa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

Vaikea krooninen spontaani urtikaria

Peruskorvausoikeus myonnetdaan kroonisen spontaanin urtikarian hoitoon vahintdan
12-vuotiaille potilaille, kun oireita laukaisevaa tekijaa ei ole pystytty tunnistamaan ja
Hi-antihistamiinihoitoa on kédytetty vahintdaan kuuden viikon ajan, ja lisaksi

- vaikeat urtikariaoireet (UAS7 = 28) tai vaikeat angio6deeman oireet (UAS7 = 16
ja DLQI = 14) ovat kestaneet yli kuusi viikkoa tai

- angioddeemaoireet ovat vakavia (vaatineet sairaalahoitoa tai ensiapua).

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma.
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Korvausoikeus myonnetdian ensimmaisella kerralla enintdan vuodeksi.

Jatkokorvausoikeus voidaan myontaa maardaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitel-
man edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi. Korvausoi-
keudelle voidaan myontaa jatkoa, jos potilaan UAS7-pisteet ovat vahintdan puolittu-
neet, DLQI-pisteet ovat korkeintaan 10 tai vakavia angio6deemaoireita ei ole ilmennyt
hoidon aikana ja hoidon tauotuksen aikana urtikaria- tai angio6deemaoireet ovat vai-
keat tai angio6deemaoireet ovat vakavia.

345, Kolesevelaami

Kolesevelaami on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (345)
myonnetdan vaikeahoitoisen familiaalisen hyperkolesterolemian hoitoon seuraavin
edellytyksin.

Erillisselvitys

Laadkarinlausunto B sisdtautien, endokrinologian tai kardiologian erikoislaakarilta tai
naiden alojen erikoissairaanhoidon yksikdsta tai muulta familiaalisen hyperkolestero-
lemian hoitoon perehtyneelta ladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetain asianmukaisen hyvan hoitokaytdannén mukaiseen
vaikeahoitoisen familiaalisen hyperkolesterolemian hoitoon, kun tyydyttavaia hoitotu-
losta ei ole saavutettu statiinilla, etsetimibilla eika statiinin ja etsetimibin yhdistelmalla.

Familiaalisen hyperkolesterolemian tulee olla osoitettu siten kuin erityiskorvausoikeu-
dessa 211 kuvataan.

Peruskorvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

346. Dulaglutidi, eksenatidi, liksisenatidi, liraglutidi ja semaglutidi (tyypin 2 dia-
betes, aikuiset)
Dulaglutidi, eksenatidi, liksisenatidi, liraglutidi ja semaglutidi ovat rajoitetusti perus-
korvattavia ladkkeita. Niiden peruskorvausoikeus (346) mydnnetaan tyypin 2 diabe-
teksen hoitoon seuraavin edellytyksin. Dulaglutidi, eksenatidi, liksisenatidi, liraglutidi

ja semaglutidi voivat olla myos erityiskorvattavia siten kuin rajoitetusti erityiskorvatta-
via ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Laakarinlausunto B hoitavalta ladkarilta.
Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan aikuisille vaikeahoitoisen tyypin 2 diabeteksen hoi-
toon.
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Dulaglutidin, eksenatidin, liksisenatidin, liraglutidin ja semaglutidi-tabletin peruskor-
vausoikeus myonnetdan, kun

- riittdvaa glukoositasapainoa ei ole saavutettu muiden ladkeryhmien diabetes-
laakkeills, ja

- painoindeksi inkretiinimimeettihoitoa aloitettaessa on vahintdan 30 kg/m?2.
Semaglutidi-injektion peruskorvausoikeus myoénnetaan, kun

- riittdvaa glukoositasapainoa ei ole saavutettu muun lddkeryhman diabeteslaak-
keellg, ja

- painoindeksi inkretiinimimeettihoitoa aloitettaessa on vahintaan 30 kg/mz2.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva potilaan painoindeksi inkretiinimimeettihoitoa aloitettaessa seka hy-
van hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma, joka sisdltda suunnitellun ladkeai-
neen nimen ja valmistemuodon.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.

348. Roflumilasti

Roflumilasti on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (348)
myOnnetdan vaikean ja erittdin vaikean tulehduksellisen keuhkoahtaumataudin hoi-
toon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon keuhkoahtaumatautia hoitavasta yksikdsta
tai keuhkosairauksien tai sisatautien erikoisladakarilta tai muulta keuhkoahtaumataudin
hoitoon perehtyneelta ladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetadn asianmukaisen hyvan hoitokdytdnnon mukaiseen
vaikean ja erittdin vaikean (FEV1 alle 50 % viitearvosta bronkodilataation jalkeen) tu-
lehduksellisen keuhkoahtaumataudin hoitoon aikuisille potilaille, joilla on ollut toistu-
vasti pahenemisvaiheita ja jotka eivat ole saavuttaneet toivottavaa hoitovastetta suo-
malaisten hoitosuositusten mukaisella muulla 1adkehoidolla tai joilla hoitosuositusten
mukaista muuta ladkehoitoa ei voida kayttaa haittavaikutusten tai yhteisvaikutusten
takia.

Lausunnossa on sairauden ja sen vaikeusasteen (mukaan lukien FEV; bronkodilataa-
tion jalkeen) ja hyvan hoitokdytdnnén mukaisen hoitosuunnitelman lisaksi kuvattava
hoitosuositusten mukaisia muita ladkkeita kaytettdessa saadut hoitotulokset sekd mah-
dolliset haittavaikutukset ja 1adkkeiden yhteisvaikutukset.

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.



Ke lal Fpa Paatos 30 (93)

349. Febuksostaatti

Febuksostaatti on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (349)
myo6nnetdan vaikeaa kroonista hyperurikemiaa sairastaville potilaille seuraavin edelly-
tyksin. Febuksostaatti voi olla my0s erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityis-
korvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Laakarinlausunto B potilasta hoitavalta lddkarilta.
Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan vaikeaa kroonista hyperurikemiaa sairastaville poti-
laille, jotka eivét sieda allopurinolia tai joille allopurinoli on vasta-aiheinen.

Peruskorvausoikeus voidaan myontda ilman méaaraaikaa.
350. Kapsaisiini
Kapsaisiini on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (350) myon-

netdin vaikeahoitoisen perifeerisen neuropaattisen kivun hoitoon seuraavin edellytyk-
sin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon yksikdsta tai kivun hoitoon perehtyneelta eri-
koislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myodnnetdan
- perifeerisen neuropaattisen kivun hoitoon aikuisille, joilla ei ole diabetesta,

e kun amitriptyliinilla tai gabapentanoideilla (esimerkiksi gabapentiinilla
tai pregabaliinilla) ei ole saatu riittdvaa hoitovastetta tai

e amitriptyliinia tai gabapentanoideja ei voida vasta-aiheiden tai haitta-
vaikutusten vuoksi kayttaa.

Lausunnossa on kuvattava sairaus ja sen aiempi hoito ja hoitotulokset. Peruskorvatta-
vuuden edellytyksend on, etta edelld kuvatut Ladketieteelliset edellytykset tayttyvat.

Peruskorvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.
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351. Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani eteisvarinan hoi-

toon

Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani ovat rajoitetusti peruskorvat-
tavia ladkkeitd. Niiden peruskorvausoikeus (351) myodnnetdan eteisvarindpotilaille seu-
raavin edellytyksin. Ladkemaardysmerkinnan perusteella apiksabaania, dabigatraania,
edoksabaania ja rivaroksabaania voidaan peruskorvata lyhytaikaisessa kdytossa siten
kuin rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan. Apik-
sabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani voivat olla my®os erityiskorvatta-
via siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa padtoksessa kuva-
taan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B hoitavalta ladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Apiksabaanin, dabigatraanin, edoksabaanin ja rivaroksabaanin peruskorvausoikeus
voidaan myoOntaa eteisvarinapotilaiden aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkai-
semiseksi, kun kysymyksessa on

- ei-lappaperadinen (mitraalistenoosiin tai mekaaniseen tekoldappdan liittymaton)
eteisvaring, joka edellyttda hyvan hoitokdytdnnén mukaan antikoagulaatiohoi-
toa, ja

- potilaalla on vahintdaan keskisuuri tukosriski (CHA2DS,VASc 2 1).
CHA,DS;VASc-riskipisteet lasketaan kansallisen Kaypa hoito -suosituksen mukaisesti.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa apiksabaanin,
dabigatraanin, edoksabaanin tai rivaroksabaanin tarve osoitetaan edella olevan mukai-
sesti.

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

352. Abirateroni ja entsalutamidi

Abirateroni ja entsalutamidi ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita. Niiden perus-
korvausoikeus (352) myonnetdan eturauhassyovan hoitoon seuraavin edellytyksin.
Abirateroni ja entsalutamidi voivat olla myds erityiskorvattavia siten kuin rajoitetusti
erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.
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Ladketieteelliset edellytykset

Abirateronin ja entsalutamidin peruskorvausoikeus myonnetdan etdpesikkeisen kast-
raatioresistentin eturauhassyovan hoitoon miehille,

- joiden tauti on edennyt dosetakseliin pohjautuvan solunsalpaajahoidon aikana
tai sen jalkeen tai

- jotka ovat oireettomia tai lievasti oireilevia androgeenideprivaatiohoidon epa-
onnistuttua ja joille solunsalpaajahoito ei ole viela tarpeellista.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettdva aikataulun sisaltava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunni-
telma, jossa abirateronin tai entsalutamidin tarve perustellaan edelld olevan mukai-
sesti.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

353. Fingolimodi ja kladribiini

Fingolimodi ja kladribiini ovat rajoitetusti peruskorvattavia laakkeita. Niiden peruskor-
vausoikeus (353) myo6nnetadn erittdin aktiivisen MS-taudin hoitoon seuraavin edelly-
tyksin. Fingolimodi ja kladribiini voivat olla myos erityiskorvattavia siten kuin rajoite-
tusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon neurologian yksikdsta tai vastaavasta muusta
neurologisesta toimintayksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdan, kun

- aaltoileva tai aaltoilevaan ldheisesti rinnastettava MS-tauti on erittiin aktiivi-
nen vahintaan yhdesta taudin kulkua muuntavasta ladkehoidosta huolimatta

- vaikea ja nopeasti eteneva aaltoileva MS-tauti on erittdin aktiivinen eli vuoden
sisdlla on ollut vahintaan kaksi toimintakykya heikentdvaa pahenemisvaihetta
ja aivojen magneettikuvauksessa on vahintaan yksi gadoliniumilla tehostuva
leesio tai T2-leesiokuormituksen huomattavaa suurenemista aiempaan tuoree-
seen magneettikuvaukseen verrattuna.

Potilaan toimintakyvyn tulee hoitoa aloitettaessa riittaa vahintdan 20 metrin kdvelyyn
kayttiaen tukena kahta kyynarsauvaa, rollaattoria tai vastaavaa apuvalinetta (EDSS kor-
keintaan 6,5).

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi. Jatkokorvausoikeutta ei
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myoOnnetd, jos sairaus on edennyt vaiheeseen, jossa potilas ei pysty kdvelemaan vahin-
tdan 20 metria kayttden tukena kahta kyynarsauvaa, rollaattoria tai vastaavaa apuvali-
nettd (EDSS yli 6,5).

355. Dienogesti

Dienogesti on rajoitetusti peruskorvattava ldike. Sen peruskorvausoikeus (355) myon-
netddn ja sitd peruskorvataan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B naistentautien ja synnytysten erikoislaakarilta tai timan alan eri-
koissairaanhoidon yksikdsta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdaan hyvan hoitokdytidnnon mukaiseen endometrioosin
hoitoon potilaille, joiden endometrioosin hoidossa muilla suun kautta otettavilla hor-
monaalisilla ladkehoitovaihtoehdoilla ei ole saavutettu toivottua hoitotulosta.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettdva aikataulun sisaltava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunni-
telma, jossa dienogestin tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.

356. Nintedanibi ja pirfenidoni

Nintedanibi ja pirfenidoni ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita. Niiden perus-
korvausoikeus (356) myonnetdan seuraavin edellytyksin. Nintedanibi ja pirfenidoni
voivat olla my®6s erityiskorvattavia siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita
koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B keuhkosairauksien ja allergologian erikoislaakarilta tai alan eri-
koissairaanhoidon yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan lievan tai keskivaikean idiopaattisen keuhkofibroosin
hoitoon aikuisille potilaille, joiden nopea vitaalikapasiteetti (FVC) on nintedanibi- tai
pirfenidonihoitoa aloitettaessa vahintaan 50 % ja enintaan 90 % viitearvosta.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva aikataulun sisaltava hyvan hoitokdytdannon mukainen hoitosuunni-
telma, jossa nintedanibin tai pirfenidonin tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.
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357. Von Willebrand -tekijavalmiste

Von Willebrand -tekijavalmiste on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskor-
vausoikeus (357) myonnetddn ja sitd peruskorvataan von Willebrandin taudin hoitoon
seuraavin edellytyksin. Valmiste voi olla my0s erityiskorvattavaa siten kuin muualla
erityiskorvattavia ladkkeita koskevissa paatoksissa kuvataan.

Erillisselvitys
Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon hyytymishairioita hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdin hyvan hoitokdytdnnon mukaiseen

- vaikeaa tai vaikeahoitoista von Willebrandin tautia sairastavien potilaiden ve-
renvuotojen hoitoon ja ehkaisyyn, kun desmopressiinihoito ei ole riittdva tai se
on vasta-aiheinen ja kun hyytymistekija VIII -pitoisuuden nousu altistaa poti-
laan tukoskomplikaatiolle.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettdva aikataulun sisaltava hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunni-
telma, jossa tdiman ladkkeen tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi.

360. Bosutinibi

Bosutinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (360) myon-
netdin seuraavin edellytyksin. Bosutinibi voi olla my6s erityiskorvattavaa siten kuin
rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta yksi-
kosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaan Philadelphia-kromosomipositiivista kroonista mye-
looista leukemiaa sairastaville aikuisille

- ensilinjan hoitona sairauden kroonisessa vaiheessa, tai

- kun potilas on aiemmin saanut hoitoa tyrosiinikinaasin estdjalla ja kun imatini-
bin, nilotinibin ja dasatinibin ei katsota olevan sopivia hoitovaihtoehtoja.

Lausunnossa on sairautta ja sen mahdollista aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien
tietojen lisaksi esitettava hyvan hoitokdaytannon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.
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361. Aksitinibi

AKksitinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (361) myon-
netddn seuraavin edellytyksin. Aksitinibi voi olla my6s erityiskorvattavaa siten kuin
rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin edennyttd munuaissolukarsinoomaa sairastavien ai-
kuispotilaiden hoitoon aiemman sunitinibi- tai sytokiinihoidon epdonnistuttua.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa aksitinibin
tarve osoitetaan edella olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

362. Vemurafenibi

Vemurafenibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (362)
myo6nnetdan seuraavin edellytyksin. Vemurafenibi voi olla myos erityiskorvattavaa si-
ten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan BRAF V600 -mutaatiopositiivisen melanooman hoi-
toon aikuisille, joiden tauti on metastasoitunut tai kasvain ei ole kirurgisesti poistetta-
vissa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

363. Kritsotinibi

Kritsotinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (363)
myonnetddn seuraavin edellytyksin. Kritsotinibi voi olla myds erityiskorvattavaa siten
kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.
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Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan aikuisille potilaille edenneen ei-pienisoluisen keuh-
kosyovan hoitoon monoterapiana, kun kasvain on

- anaplastinen lymfoomakinaasi (ALK) -positiivinen tai
- ROS1-positiivinen.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen liséksi esitettdva aikataulun sisaltava hy-
van hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma, jossa kritsotinibin tarve osoitetaan
edella olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan maardaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

364. Koivun allergeeniuute ja heinien allergeeniuute

Koivun allergeeniuute ja heinien allergeeniuute ovat rajoitetusti peruskorvattavia laak-
keitd. Niiden peruskorvausoikeus (364) myonnetddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B allergisia sairauksia hoitavasta erikoissairaanhoidon yksikosta tai
korva-, nena- ja kurkkutautien, ihotautien ja allergologian, keuhkosairauksien ja aller-
gologian tai lastentautien erikoisladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan koivun tai heindn siitepolyallergiaan (tyyppi 1, Gell ja
Coombs -luokitus) liittyvien merkittivien riniitti-, konjunktiviitti-, rinokonjunktiviitti-
tai astmaoireiden hoitoon potilaille, joilla on osoitettu koivun tai heinén siitepdlyaller-
gia ihon prick-testilla tai erityisella IgE-testilla.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen liséksi esitettdva aikataulun sisaltava hy-
van hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma, jossa sieddtyshoidon tarve osoitetaan
edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetddan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi.

365. Metyraponi

Metyraponi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (365)
myoOnnetdan seuraavin edellytyksin.
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Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon endokrinologisia sairauksia hoitavasta yksi-
kosta tai endokrinologian, sisdtautien tai lastentautien erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin endogeenista Cushingin tautia sairastavien potilaiden
hoitoon, kun leikkaus ei ole mahdollinen tai se on epdonnistunut.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma, jossa metyraponin
tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.

366. Naprokseenin ja esomepratsolin yhdistelmavalmiste

Naprokseenin ja esomepratsolin yhdistelmévalmiste on rajoitetusti peruskorvattava
ladke. Sen peruskorvausoikeus (366) myonnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B hoitavalta 1aakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan nivelrikon, nivelreuman tai selkdarankareuman oi-
reenmukaiseen hoitoon potilaille, joilla on vaara kehittya tulehduskipuladkkeisiin liitty-
via maha- tai pohjukaissuolihaavoja, ja joilla pienempiannoksista naprokseeni- tai
muuta tulehduskipuldidkehoitoa ei pideta riittdvang, ja joille tulehduskipulddkkeen ja
esomepratsolin erillisvalmisteet eivat sovellu osoitetun huonon hoitomydntyvyyden tai
haittavaikutusten vuoksi.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa naprokseenin

ja esomepratsolin yhdistelmavalmisteen tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

368. Natriumdokusaatin ja sorbitolin yhdistelmavalmiste

Natriumdokusaatin ja sorbitolin yhdistelmavalmiste on rajoitetusti peruskorvattava
laake. Sen peruskorvausoikeus (368) myOonnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B hoitavalta 1aakarilta.
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Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetddn ummetuksen hoitoon ja suolen tyhjentdmiseen poti-
laille, joilla on synnynndinen, vammautumisen, etenevan neurologisen sairauden tai
muun vaikeasti vammauttavan sairauden aiheuttama suoliston motoriikkaan tai raken-
teeseen liittyva vakava toimintahairio ja joilla ei muilla hoitovaihtoehdoilla saada riitta-
vaa vastetta.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa natriumdo-
kusaatin ja sorbitolin yhdistelmavalmisteen tarve perustellaan edelld olevan mukai-
sesti.

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

369. Regorafenibi

Regorafenibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (369)
myonnetdan seuraavin edellytyksin. Regorafenibi voi olla myds erityiskorvattavaa siten
kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Regorafenibin peruskorvausoikeus myonnetian aikuispotilaille

- maksasolukarsinooman hoitoon, kun potilasta on aiemmin hoidettu sora-
fenibilla

- metastasoituneen kolorektaalisyovan hoitoon, kun aiemmalla fluoropyrimidii-
nipohjaisella kemoterapialla, VEGF-vasta-aineilla ja KRAS-villityypissa lisaksi
EGFR-vasta-aineilla ei ole saavutettu riittdvaa hoitovastetta tai kun naitd hoitoja
ei ole voitu haittavaikutusten tai vasta-aiheiden takia kayttaa

- ei-leikattavissa olevan tai metastaattisen ruoansulatuskanavan stroomakasvai-
men (GIST) hoitoon, kun sairaus on edennyt edeltdvasta imatinibi- ja sunitinibi-
hoidosta huolimatta tai ndita hoitoja ei ole voitu haittavaikutusten tai vasta-ai-
heiden takia kayttaa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.
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370. Trastutsumabi-injektio

Trastutsumabi-injektio on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus
(370) mydnnetdan seuraavin edellytyksin. Trastutsumabi-injektio voi olla myds erityis-
korvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa
kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpatauteja hoitavasta yksikosta tai syopa-
tautien erikoislaakarilta. Lausunnossa tulee kertoa missa ladke annostellaan. Korvaus-
oikeutta ei myonnetd, jos injektio annetaan julkisessa terveydenhuollossa.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetadn HER2-positiivisen varhaisen vaiheen (levinneisyydel-
tdan korkeintaan T4N3MO) rintasyévan hoitoon.

Lausunnossa on sairautta, sen TNM-luokituksen mukaista levinneisyytta ja sen mahdol-
lista aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen lisaksi esitettava hyvan hoito-
kaytannén mukainen hoitosuunnitelma, jossa trastutsumabi-injektion tarve perustel-
laan edella olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdaan kahdeksi vuodeksi.

372. Idelalisibi

Idelalisibi on rajoitetusti peruskorvattava lddke. Sen peruskorvausoikeus (372) my6n-
netdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja tai sy6pasairauk-
sia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetaan

- kroonisen lymfaattisen leukemian hoitoon yhdistelmana rituksimabin kanssa
aikuisille,

e jotka ovataiemmin saaneet sairauteensa vahintidan yhta hoitoa, tai

e ensisijaisena hoitona, kun potilaalla on 17p-deleetio tai TP53-mutaatio,
eikd muu hoito sovellu

- follikulaarisen lymfooman hoitoon monoterapiana aikuisille, joiden sairaus on
hoitoresistentti kahdelle aiemmalle hoitolinjalle.
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Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

373. Ponatinibi

Ponatinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (373) myo6n-
netddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laadkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta yksi-
kosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin kroonisen vaiheen, akseleraatiovaiheen tai blastivai-
heen kroonisen myelooisen leukemian hoitoon aikuispotilaille,

- joiden tauti on resistentti dasatinibille tai nilotinibille, tai

- jotka eivat sieda dasatinibia tai nilotinibia eika imatinibihoito ole perusteltua,
tai

- joilla on T315I-mutaatio.

Peruskorvausoikeus myonnetdan Philadelphia-kromosomipositiivisen akuutin lymfo-
blastisen leukemian hoitoon aikuispotilaille,

- joiden tauti on resistentti dasatinibille, tai
- jotka eivat sieda dasatinibia eikd imatinibihoito ole perusteltua, tai
- joilla on T315I-mutaatio.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma, jossa ponatinibin
tarve osoitetaan edella olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetddan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

374. Ruksolitinibi

Ruksolitinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (374)
myoOnnetdan seuraavin edellytyksin. Ruksolitinibi voi olla myo0s erityiskorvattavaa siten
kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.



Ke lal Fpa Paatos 41(93)

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta yksi-
kosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin primaarista tai polysytemia veran jalkeista tai essen-
tiellin trombosytoosin jalkeistd myelofibroosia sairastavien aikuispotilaiden oireiden
tai sairauteen liittyvan splenomegalian hyvan hoitokdytdnndn mukaiseen hoitoon kes-
kiriskin-2 ja korkean riskin potilaille.

Potilaat kuuluvat keskiriski-2:n tai korkean riskin ryhmaan, jos heilla esiintyy vahin-
taan kaksi seuraavista tekijoista (DIPSS-plus-riskipisteytys):

yleisoireet (esimerkiksi laihtuminen, kuumeilu tai poikkeava vasymys)
- ika yli 65 vuotta

- hemoglobiini alle 100 g/1

- riippuvuus punasolusiirroista

- trombosyyttimaara alle 100 x 109/1

- leukosyyttimaara yli 25 x 109/1

- veren valkosolujen blastiosuus vahintdan 1 %

- huonon ennusteen karyotyyppi (kompleksi karyotyyppi tai +8, -7/7q-,i(17q),
inv(3),-5/5q-, 12p-, 11q23)

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettdva hyvan hoitokdytannén mukainen hoitosuunnitelma, jossa ruksolitinibin
tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

375. Hyytymistekija VIl ja von Willebrand -tekija A-hemofiliaa sairastavien

vasta-ainepositiivisten potilaiden siedatyshoitoon
Hyytymistekijaa VIII ja von Willebrand -tekijaa sisaltava ladkevalmiste on rajoitetusti
peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (375) myonnetdan A-hemofiliaa sai-
rastavien vasta-ainepositiivisten potilaiden siedatyshoitoon seuraavin edellytyksin.

Valmiste voi olla my0s erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia laak-
keitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon hyytymishairioita hoitavasta yksikosta.
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Ladketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdaan hyvan hoitokdytidnnon mukaiseen

- A-hemofiliaa sairastavien potilaiden hyytymistekija VIII -vasta-aineiden poista-
miseen siedatyshoidolla, kun ensilinjan valmisteilla ei ole saatu riittdvaa vas-
tetta.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettava aikataulun sisaltava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunni-
telma, jossa tdiman ladkkeen tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi.

376. Syanokobalamiini

Syanokobalamiini on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (376)
myonnetddn pernisiodsin anemian ja muiden vaikeiden Biz-vitamiinin imeytymishairi-
6iden hoitoon seuraavin edellytyksin. Syanokobalamiini voi olla myés erityiskorvatta-
vaa siten kuin erityiskorvattavia sairauksia koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Lausunnon ja ladkehoidon tarvearvion edellytetddn perustuvan erikoissairaanhoidon
yksikdssa suoritettuihin tai alan erikoislaakarin suorittamiin tutkimuksiin. Selkeadssa
B12-vitamiinin puutoksessa voidaan hyvaksya myos muun potilasta hoitavan ladkarin
tutkimukseen perustuva lausunto.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin pernisio0sin anemian ja muiden vaikeiden B1-vita-
miinin imeytymishairiéiden hoitoon.

Lausunnossa tulee olla kuvattuina mahdolliset taudinmaaritysta vahvistavat 16ydokset,
joita voivat olla makrosyyttinen anemia, alhainen seerumin B1,-vitamiinipitoisuus seka
vaste Biz-vitamiinin antamiselle seka vaikea atrofinen gastriitti. Luuydinndytteen tutki-
minen voi osaltaan tdydentaa tutkimusloydoksia.

Varsinaisen pernisio6sin anemian ohella peruskorvaukseen oikeuttavia sairauksia ovat
erddt ohutsuolen sairaudet ja periytyva Biz-vitamiinin imeytymishdirio. Mahalaukun
taydellisen poiston jalkitila oikeuttaa aina peruskorvaukseen.

377. Apremilasti ja dimetyylifumaraatti (psoriaasi)

Apremilasti ja dimetyylifumaraatti ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita. Niiden
peruskorvausoikeus (377) myonnetdan ihopsoriaasin hoitoon seuraavin edellytyksin.
Apremilastin peruskorvausoikeus (377) voidaan mydntda my0s nivelpsoriaasin ja
Behcetin taudin hoitoon seuraavin edellytyksin. Apremilasti voi olla myos erityiskor-
vattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuva-
taan.
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Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B ihotautien ja allergologian, sisdtautien tai reumatologian erikois-
laakarilta tai ndiden alojen erikoissairaanhoidon yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Apremilastin ja dimetyylifumaraatin peruskorvausoikeus myodnnetaan aikuispotilaille

- keskivaikean tai vaikean kroonisen ldiskdpsoriaasin hoitoon, kun muulla sys-
teemiselld hoidolla, kuten siklosporiinilla, metotreksaatilla, tai PUVAlla, ei saa-
vuteta riittdvaa hoitovastetta, ne ovat vasta-aiheisia tai ne eivit ole siedettyja.

Apremilastin peruskorvausoikeus myonnetddn aikuispotilaille myos

- aktiivisen nivelpsoriaasin hoitoon, kun tavanomaisella antireumaattisella ladke-
hoidolla ei saavuteta riittdvaa hoitovastetta tai kun se ei ole siedetty, tai

- Behgetin tautiin liittyvien suun haavaumien hoitoon.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintaan viideksi vuodeksi.

378. Vismodegibi

Vismodegibi on rajoitetusti peruskorvattava laidke. Sen peruskorvausoikeus (378)
myonnetddn tyvisolusyovan hoitoon seuraavin edellytyksin. Vismodegibi voi olla myos
erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paa-
toksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdan aikuispotilaille
- etapesakkeisen tyvisolusyovan hoitoon

- paikallisesti levinneen tyvisolusydvan hoitoon, kun leikkaus ja sddehoito eivat
tule kyseeseen.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa vismodegibin
tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.
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379. Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani syvan laskimotu-
koksen ja keuhkoembolian uusiutumisen pitkaaikaiseen ehkaisyyn

Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani ovat rajoitetusti peruskorvat-
tavia ladkkeita. Ladkarinlausunto B:n perusteella niiden peruskorvausoikeus (379)
myO6nnetdan syvan laskimotukoksen ja keuhkoembolian uusiutumisen pitkaaikaiseen
(vli 6 kuukautta kestdavaan) ehkaisyyn alla kuvatuin ladketieteellisin edellytyksin.

Ladkemadaraysmerkinndn perusteella apiksabaania, dabigatraania, edoksabaania ja ri-
varoksabaania voidaan peruskorvata laskimotukos- ja keuhkoemboliapotilaille enin-
tdan 6 kuukauden ajalta siten kuin muualla rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeitd kos-
kevassa paatoksessa kuvataan (paitoskohta Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja
rivaroksabaani lyhytaikaisessa hoidossa).

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B hoitavalta ladkarilta.
Ladketieteelliset edellytykset

Apiksabaanin, dabigatraanin, edoksabaanin ja rivaroksabaanin peruskorvausoikeus
voidaan myo6ntda hyvan hoitokdytannon mukaiseen syvan laskimotukoksen ja keuh-
koembolian hoitoon ja uusiutumisen pitkaaikaiseen ehkaisyyn.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytannén mukainen hoitosuunnitelma, jossa apiksabaanin,
dabigatraanin, edoksabaanin tai rivaroksabaanin tarve osoitetaan edelld olevan mukai-
sesti.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.

380. Adalimumabi (hidradenitis suppurativa)

Adalimumabi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus hidrade-
nitis suppurativan hoitoon (380) mydnnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon ihotauteja hoitavasta yksikosta tai alan eri-
koislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan keskivaikean ja vaikean aktiivisen hidradenitis sup-
purativan hoitoon potilaille, kun tavanomaisella paikallis- ja systeemisella hoidolla ei
saada riittdvaa vastetta.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma.
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Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

381. Sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmavalmiste

Sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmavalmiste on rajoitetusti peruskorvattava laake.
Sen peruskorvausoikeus (381) myonnetdan kroonisen sydamen vajaatoiminnan hoi-
toon seuraavin edellytyksin. Sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelméavalmiste voi olla
myos erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia lddkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laadkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sisatautien tai kardiologian yksikosta tai nai-
den alojen erikoisladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdain asianmukaisen hyvan hoitokdytannon mukaiseen
NYHA II-1V -luokan kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon, kun

- vajaatoimintaan liittyy alentunut syddmen vasemman kammion ejektiofraktio
(enintdan 35 %) ja

- aiempi hoito ACE:n estajdlla tai angiotensiini Il -reseptorin salpaajalla ei ole
tuottanut riittdvaa hoitovastetta.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa sakubitriilin
ja valsartaanin yhdistelmavalmisteen tarve perustellaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

383. Seleksipagi

Seleksipagi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (383) myon-
netddn vaikeahoitoisen pulmonaalihypertension hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pulmonaalihypertensiopotilaita hoitavasta
yksikosta tai kardiologian, keuhkosairauksien tai sisdtautien erikoisladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan hyvan hoitokdytdnnén mukaiseen pitkaaikaiseen yh-
distelmahoitoon aikuispotilaille,

- joiden keuhkovaltimoiden verenpainetauti on aiheuttanut WHO:n toimintaky-
kyluokan III:n mukaisen toimintakyvyn aleneman ja
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- joiden tauti ei ole riittdvan hyvin hallinnassa endoteliinireseptoriantagonisti- ja
fosfodiesteraasi 5:n estaja -hoidolla.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa ladkkeen
tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Peruskorvausoikeus myonnetaian maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

384. Tegafuurin, gimerasiilin ja oterasiilin yhdistelméavalmiste

Tegafuurin, gimerasiilin ja oterasiilin yhdistelmavalmiste on rajoitetusti peruskorvat-
tava ladke. Sen peruskorvausoikeus (384) myonnetddn seuraavin edellytyksin. Tega-
fuurin, gimerasiilin ja oterasiilin yhdistelmavalmiste voi olla my0s erityiskorvattavaa
siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan aikuispotilaille, joilla on edennyt mahasyopa.

Edenneelld mahasyovalla tarkoitetaan tilannetta, jossa kasvain on levinnyt mahalaukun
seindman lapi, imusolmukkeisiin tai muihin elimiin.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
siksi esitettdva hyvan hoitokdytidnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa tegafuurin,

gimerasiilin ja oterasiilin yhdistelmavalmisteen tarve osoitetaan edelld olevan mukai-
sesti.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

385. Levofloksasiini-sumutinliuos
Levofloksasiini-sumutinliuos on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvaus-

oikeus (385) myonnetian kystiseen fibroosiin liittyvan kroonisen keuhkoinfektion hoi-
toon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon keuhkosairauksien tai infektiosairauksien
yksikdsta tai alan erikoisladkarilta.
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Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdaan Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttaman
kroonisen keuhkoinfektion hoitoon aikuispotilaille (= 18-vuotiaille), joilla on kystinen
fibroosi, kun

- tobramysiinilla tai kolistiinilla yksinddn ei saavuteta riittdvaa hoidon tehoa tai

- tobramysiinia tai kolistiinia ei voida vasta-aiheiden tai haittavaikutusten vuoksi
kayttaa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettdva aikataulun sisaltava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunni-
telma, jossa levofloksasiini-sumutinliuoksen tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan maardaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

386. Tikagrelori 60 mg

Tikagrelori 60 mg on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (386)
myonnetddn sydaninfarktin sairastaneille sepelvaltimotautipotilaille seuraavin edelly-
tyksin. Tikagrelori 60 mg voi olla my0s erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityis-
korvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B hoitavalta 1aakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan aikuisille sydaninfarktin sairastaneille sepelvaltimo-
tautipotilaille, joiden sairaus edellyttia asetyylisalisyylihappo-tikagrelori 60 mg -yhdis-
telmahoitoa ja

- joiden sydaninfarktista on korkeintaan kaksi vuotta ja
- joilla on suuri aterotromboottisen tapahtuman riski.

Suuri aterotromboottisen tapahtuman riski edellyttaa tassa yhteydess4, ettd potilaalla
on esimerkiksi seuraava riskitekija:

- ladkehoitoa edellyttava diabetes tai
- useamman kuin yhden suonen sepelvaltimotauti tai
- useampi kuin yksi sairastettu sydaninfarkti.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa koskevien tietojen lisdksi esitettava
hyvan hoitokdytidnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maardaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin yhteensa enintadn kolmeksi vuodeksi.
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Tikagrelori 90 mg perus- ja erityiskorvataan ladkemaaraysmerkinnan perusteella se-
pelvaltimotautikohtauspotilaiden hoidossa vuoden ajan sydantapahtuman jilkeen siten
kuin rajoitetusti peruskorvattavia ja rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevissa
paatoksissa kuvataan (paatdskohta Tikagrelori 90 mg).

387. Asfotaasi alfa

Asfotaasi alfa on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Asfotaasi alfan peruskorvausoikeus
(387) myonnetdan perinataalisen ja infantiilisen hypofosfatasian vaikeiden luusto-oi-
reiden hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B yliopistollisen sairaalan harvinaisia aineenvaihdunnan hairiéita
hoitavasta yksikdsta hypofosfatasian hoitoon perehtyneelta lastentautien erikoislaaka-
rilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myodnnetdan asianmukaisin tutkimuksin varmistettua perinataa-
lista tai infantiilista hypofosfatasiaa sairastaville potilaille, joiden vaikeat luusto-oireet
ovat ilmenneet 6 kuukauden ikdan mennessa. Taudinmaaritys, hoidon tarpeen arvi-
ointi, hoidon aloitus ja valvonta on toteutettava yliopistollisessa sairaalassa.

Perinataalisella hypofosfatasialla tarkoitetaan hypofosfatasiaa, joka havaitaan vasta-
syntyneella. Infantiilisella hypofosfatasialla tarkoitetaan hypofosfatasiaa, joka on oirei-
nen 6 kuukauden ikadn mennessa.

Perinataalista tai infantiilista hypofosfatasiaa sairastavien potilaiden vaikeilla luusto-
oireilla tarkoitetaan tdssa yhteydessa luuston mineralisaation hairion seurauksena syn-
tyneitd muutoksia kuten

- vaikea luun pituuskasvun ja muotoutumisen hairio tai
- vaikea luuston epamuodostuma tai

- vaikea pitkien luiden taipuminen tai

- kallonsaumojen ennenaikainen luutuminen tai

- huomattavan lyhyet ja hennot kylkiluut tai

- murtuma tai

- luiden lisdantynyt murtuma-alttius tai

vaikea raajojen virheasento.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnnon
mukainen hoitosuunnitelma, jossa asfotaasi alfan tarve osoitetaan edelld olevan mukai-
sesti. Jatkohakemuksessa tulee kuvata lddkkeelld saadut hoitotulokset.
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Peruskorvausoikeus myonnetain ensimmaiselld kerralla enintddn kahdeksi vuodeksi.
Jatkossa korvausoikeus voidaan mydntaa kerralla enintadn kolmeksi vuodeksi.

388. Alirokumabi ja evolokumabi familiaalisen hyperkolesterolemian hoidossa

Alirokumabi ja evolokumabi ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita. Niiden perus-
korvausoikeus (388) myonnetdan familiaalisen hyperkolesterolemian hoitoon seuraa-

vin edellytyksin. Alirokumabi ja evolokumabi voivat olla myos erityiskorvattavia kuten
rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B endokrinologian, kardiologian tai sisdtautien erikoisldakarilta tai
naiden alojen erikoissairaanhoidon yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myodnnetdan familiaalisen hyperkolesterolemian hoitoon, kun po-
tilaan kdyttdmasta muusta veren rasva-arvoja alentavasta ladkehoidosta (ml. suurin
siedetty statiiniannos ja etsetimibi) huolimatta tai ndiden hoitojen ollessa vasta-aihei-
sia tai haittojen vuoksi soveltumattomia potilaan LDL-kolesterolipitoisuus on

- yli 2,6 mmol/], silloin kun potilaalla on todettu ateroskleroottinen valtimosai-
raus (sepelvaltimotauti, aivovaltimosairaus, suurten valtimoiden kuten aortan
ateroskleroosi tai dareisvaltimosairaus), tai

- yli 5,0 mmol/], silloin kun potilaalla ei ole todettu ateroskleroottista valtimosai-
rautta.

Familiaalisen hyperkolesterolemian tulee olla osoitettu siten kuin erityiskorvausoikeu-
dessa 211 kuvataan.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

389. Olaparibi

Olaparibi on rajoitetusti peruskorvattava laiake. Sen peruskorvausoikeus (389) myon-
netdin erdiden syopasairauksien hoitoon seuraavin edellytyksin. Olaparibi voi olla
myos erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paa-
toksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoislaakarilta.
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Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan ylldpitohoitoon monoterapiana aikuisille, joilla on
epiteliaalinen korkean pahanlaatuisuusasteen munasarja-, munanjohdin- tai primaari
vatsakalvon syopa ja BRCA-geenin mutaatio, kun kyseessa on

- pitkalle edennyt (FIGO-levinneisyysasteet III ja IV) sairaus ja ensilinjan plati-
napohjaisella solunsalpaajahoidolla on saavutettu osittainen tai taydellinen hoi-
tovaste (kasvaimen koko on pienentynyt tai kasvainta ei ole todettavissa) tai

- uusiutunut, seroosi ja platinaherkka sairaus, jossa platinapohjaisella solunsal-
paajahoidolla on saavutettu osittainen tai tdydellinen hoitovaste.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

390. Ibrutinibi

Ibrutinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (390) mydn-
netddn seuraavin edellytyksin. Ibrutinibi voi olla my6s erityiskorvattavaa kuten rajoite-
tusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetddn monoterapiana
- kroonisen lymfaattisen leukemian hoitoon aikuisille,
e jotka ovat saaneet aiemmin vahintdaan yhta hoitoa, tai
e ensilinjan hoitona, kun potilaalla on 17p-deleetio tai TP53-mutaatio.

- uusiutuneen tai hoitoon reagoimattoman manttelisolulymfooman hoitoon ai-
kuisille,

e jotka ovat saaneet aiemmin vahintdan kolmea hoitoa.
- Waldenstréomin makroglobulinemian hoitoon aikuisille,
e jotka ovat saaneet aiemmin vahintdan yhta hoitoa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.
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391. Obetikoolihappo

Obetikoolihappo on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (391)
myOnnetdan primaarisen biliaarisen kolangiitin hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B gastroenterologisia sairauksia hoitavasta erikoissairaanhoidon yk-
sikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus my6nnetdan primaarisen biliaarisen kolangiitin hoitoon aikuisille

- yhdessa ursodeoksikoolihapon (UDCA) kanssa, kun vaste UDCA:lle ei ole riit-
tava, tai

- monoterapiana, jos potilas ei siedda UDCA:ta.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa obetikooliha-
pon tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

392. Ferrimaltoli

Ferrimaltoli on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (392)
myonnetdan vaikeahoitoisen raudanpuuteanemian hoitoon tulehduksellista suolisto-
sairautta sairastaville seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B gastroenterologisia sairauksia hoitavasta erikoissairaanhoidon yk-
sikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaan raudanpuuteanemian hoitoon aikuisille tulehduksel-
lista suolistosairautta sairastaville potilaille, kun

- muita suun kautta annosteltavia rautalaakkeita ei niistd aiheutuneiden haitta-
vaikutusten vuoksi ole voitu kayttaa.

Tulehduksellisilla suolistosairauksilla tarkoitetaan tidssa yhteydessa erityiskorvausoi-
keuden 208 mukaisia vaikeita ja pitkiaikaisia sairauksia.

Lausunnossa edellytetddn kuvattavan muiden rautalddkkeiden potilaalle aiheuttamat
haittavaikutukset, ferrimaltolin tarve sekd asianmukaiset diagnostiset tutkimukset ja
hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.
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Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

393. Pomalidomidi

Pomalidomidi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (393)
myo6nnetdan multippelin myelooman hoitoon seuraavin edellytyksin. Pomalidomidi voi
olla my®ds erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laadkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta yksi-
kosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdaian multippelin myelooman hoitoon

- yhdessa bortetsomibin ja deksametasonin kanssa aikuisille, jotka ovat saaneet
vahintdan yhta aiempaa ladkehoitoa, mukaan lukien lenalidomidi, tai

- yhdessa deksametasonin kanssa aikuisille, jotka ovat saaneet vahintaan kahta
aiempaa ladkehoitoa, mukaan lukien lenalidomidi ja bortetsomibi, ja joiden sai-
raus on edennyt viimeisimman ladkehoidon aikana.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintaan kolmeksi vuodeksi.

394. Palbosiklibi

Palbosiklibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (394)
myonnetddn rintasydvan hoitoon seuraavin edellytyksin. Palbosiklibi voi olla my6s eri-
tyiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatok-
sessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopatauteja hoitavasta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan hormonireseptoripositiivisen ja HER2-negatiivisen
paikallisesti edenneen tai etdpesikkeita ldhettidneen rintasydvan hoitoon

- yhdessa aromataasinestijan kanssa tai

- yhdessa fulvestrantin kanssa, jos potilas on saanut aiemmin hormonaalista hoi-
toa.
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Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva aikataulun sisaltava hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunni-
telma, jossa palbosiklibin tarve osoitetaan edella olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

395. Dupilumabi

Dupilumabi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (395)
myonnetddn vaikean astman ja vaikean atooppisen ihottuman hoitoon seuraavin edel-
lytyksin.

Erillisselvitys

Astman hoidossa ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon astmaa hoitavasta yksikdsta.
Atooppisen ihottuman hoidossa ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon ihotauteja tai
lastentauteja hoitavasta yksikosta tai ndiden alojen erikoislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset
Vaikea astma

Peruskorvausoikeus myonnetddn vaikean tyypin 2 astman hoitoon aikuisille ja 12
vuotta tayttaneille nuorille lisdhoitona, kun

- astma ei ole hoitotasapainossa suuriannoksisen inhaloitavan kortikosteroidin
siséltavasta yhdistelmahoidosta huolimatta ja

e potilaalla on ollut edeltdvan vuoden aikana vahintddn nelja pahenemis-
vaihetta ja lisdksi veren eosinofiilipitoisuus on = 300 solua/pl tai hengi-
tysilman typpioksidiarvo FeNO on 2 25 ppb tai

e potilaalla on ollut edeltdvan vuoden aikana vahintdan kaksi pahenemis-
vaihetta saannollisesti kaytetysta suun kautta otettavasta kortikoste-
roidista huolimatta ja lisdksi veren eosinofiilipitoisuus on = 150 so-
lua/pl tai hengitysilman typpioksidiarvo FeNO on 2 25 ppb.

Jos potilaalla on jo kdytdssa astman hoitoon tarkoitettu biologinen ladke, edeltavan
vuoden sijaan tarkastelujaksona voi olla my0s biologisen ladkkeen aloittamista edelta-
nyt vuosi.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytannén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdin ensimmaisella kerralla enintdan vuodeksi.

Jatkossa korvausoikeus voidaan myontda maardaikaisena asianmukaisen hoitosuunni-
telman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi. Jatkokor-
vausoikeus voidaan myonta3, jos vuotuinen pahenemisvaiheiden méara tai saannolli-
sesti kdytetyn suun kautta otettavan kortikosteroidin annos on vdhentynyt vahintdan
puoleen lahtotilanteesta.
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Vaikea atooppinen ihottuma
Peruskorvausoikeus myonnetdan vaikean atooppisen ihottuman hoitoon

- aikuisille, kun tavanomaisella systeemiselld hoidolla ei ole saatu riittavaa vas-
tetta, se on vasta-aiheinen tai se ei sovi

- 6 vuotta tayttdneille lapsille ja nuorille, kun tavanomaisella hoidolla ei ole saatu
riittdvaa vastetta.

Lausunnossa tulee kuvata vaikea atooppinen ihottuma (ihottuman laajuus, vaikeusaste
ja potilaan oireet).

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus my6nnetdian ensimmaisella kerralla enintaan kahdeksi vuodeksi. Jat-
kossa korvausoikeus voidaan myontaa maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitel-
man edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi.

396. Idebenoni

Idebenoni on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (396) myon-
netdan Leberin perinnéllistda nakdhermosurkastumaa sairastaville seuraavin edellytyk-
sin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan silmétauteja hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaan Leberin perinnéllistd ndkohermosurkastumaa sairas-
taville aikuisille ja vdhintaan 12-vuotiaille nuorille, kun

- naon heikkeneminen on alkanut enintdan viisi vuotta ennen hoidon aloitta-
mista.

Lausunnossa on sairautta ja nddn heikentymista koskevien tietojen lisaksi esitettava
hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa idebenonin tarve osoitetaan
edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kahdeksi vuodeksi.

397. Emisitsumabi (A-hemofilia, vasta-aineita)

Emisitsumabi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (397)
myonnetddn A-hemofiliaa sairastaville potilaille seuraavin edellytyksin. Emisitsumabi
voi olla myos erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koske-
vassa paatoksessa kuvataan.
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Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan hyytymishairidita hoitavasta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetain A-hemofiliaa sairastavien potilaiden verenvuotoja
ennaltaehkaisevaan hoitoon, kun

- potilaalla on vasta-aineita hyytymistekija VIliI:lle ja
- sieddtyshoito ei onnistu tai se ei sovellu.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdin asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi.

398. lksatsomibi

Iksatsomibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (398)
myonnetdidn multippelin myelooman hoitoon seuraavin edellytyksin. Iksatsomibi voi
olla my®0s erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta yksi-
kosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Iksatsomibin peruskorvausoikeus myodnnetadn multippelin myelooman hoitoon yh-
dessa lenalidomidin ja deksametasonin kanssa aikuisille, jotka ovat saaneet vahintdan

- yhtéd aiempaa multippelin myelooman lddkehoitoa, kuuluvat sytogeneettisesti
suuren riskin potilaisiin ja joille bortetsomibia ei haittavaikutusten vuoksi
voida kayttaa, tai

- kahta aiempaa multippelin myelooman ladkehoitoa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

399. Venetoklaksi

Venetoklaksi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (399)
myonnetddn seuraavin edellytyksin. Venetoklaksi voi olla myds erityiskorvattavaa ku-
ten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.



Ke lal Fpa Paatos 56 (93)

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta yksi-
kosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan kroonisen lymfaattisen leukemian (KLL) hoitoon ai-
kuisille

- monoterapiana hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla
enintddn kolmeksi vuodeksi, kun

e potilaalla on 17p-deleetio tai TP53-mutaatio ja B-solureseptorireitin
estajahoito (esimerkiksi ibrutinibi tai idelalisibi) on epdonnistunut tai
se ei sovellu, tai

e potilaalla ei ole 17p-deleetiota tai TP53-mutaatiota ja kemoimmunote-
rapia sekd B-solureseptorireitin estdjahoito (esimerkiksi ibrutinibi tai

idelalisibi) ovat epdonnistuneet.

- yhdessa rituksimabin kanssa hoitosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi, kuiten-
kin yhteensa enintdan 2,5 vuodeksi, kun

e potilas on saanut aiemmin vahintaan yhta KLL:n 1ddkehoitoa.

- yhdessa obinututsumabin kanssa hoitosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi, kui-
tenkin yhteensa enintdan vuodeksi, kun

e potilas ei ole saanut aiemmin KLL:n ladkehoitoa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytannén mukainen hoitosuunnitelma.

3001. Alektinibi

Alektinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3001) myon-
netdan keuhkosyovan hoitoon seuraavin edellytyksin. Alektinibi voi olla my®6s erityis-
korvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa ku-
vataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin edennyttd ALK-positiivista ei-pienisoluista keuhko-
sy0paa sairastaville aikuisille monoterapiana
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3002.

- ensilinjan hoitoon tai
- kun potilas on aiemmin saanut kritsotinibihoitoa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

Ribosiklibi

Ribosiklibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3002)
myonnetdan rintasyovan hoitoon seuraavin edellytyksin. Ribosiklibi voi olla my0s eri-
tyiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ldakkeita koskevassa paatok-
sessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan naisille hormonireseptoripositiivisen ja HER2-
negatiivisen paikallisesti edenneen tai etdpesdkkeisen rintasyovan hoitoon

- yhdistelmahoitona aromataasinestdjan tai fulvestrantin kanssa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

3003. Tivotsanibi

Tivotsanibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3003)
myonnetddn munuaissyovan hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys
Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta.
Ladketieteelliset edellytykset

Tivotsanibin peruskorvausoikeus myonnetian edennytta munuaissyopaa sairastaville
aikuispotilaille

- ensilinjan hoidoksi tai



Ke lal Fpa Paatos 58 (93)

3004.

- myohemman linjan hoidoksi, kun sairaus on edennyt sytokiinihoidon jalkeen
(esim. interferoni alfa, interleukiini-2) eika potilas ole saanut kumpaakaan seu-
raavista hoidoista:

e VEGFR-estdja (esim. patsopanibi, sunitinibi)
e mTOR-estdja (esim. everolimuusi, temsirolimuusi).

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa tivotsanibin
tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdin kolmeksi vuodeksi.

Osimertinibi

Osimertinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3004)
myonnetddn keuhkosydvan hoitoon seuraavin edellytyksin. Osimertinibi voi olla my6s
erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paa-
toksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Osimertinibin peruskorvausoikeus myonnetdan aikuispotilaille paikallisesti edenneen
tai etdpesakkeisen ei-pienisoluisen keuhkosy6van hoitoon monoterapiana

- ensilinjassa, kun kasvaimesta on todettu vahintdan yksi aktivoiva epidermaali-
sen kasvutekijan reseptorin (EGFR) mutaatio tai

- kun kasvaimesta on todettu EGFR:n T790M-mutaatio.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytannén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

3005. Tofasitinibi

Tofasitinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3005)
myoOnnetdan seuraavin edellytyksin. Tofasitinibi voi olla myds erityiskorvattavaa siten
kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladakkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B alan erikoissairaanhoidon yksikosta tai alan erikoisladkarilta.
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Ladketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdan aikuisille
- nivelreuman tai nivelpsoriaasin hoitoon, kun

e vaste tavanomaisille antireumaateille on ollut riittdmaton tai ne ovat
vasta-aiheisia.

- keskivaikean tai vaikean haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon, kun

e vaste joko tavanomaiselle hoidolle (kuten kortikosteroidi- tai immuno-
suppressiohoito) tai biologiselle ladkehoidolle on ollut riittimaton,
vaste on menetetty tai hoito ei ole ollut siedetty.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi.

3006. Barisitinibi

Barisitinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3006)
myonnetdan seuraavin edellytyksin. Barisitinibi voi olla myos erityiskorvattavaa kuten
rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B alan erikoissairaanhoidon yksikosta tai alan erikoislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdan aikuisille
- nivelreuman hoitoon, kun

e vaste tavanomaisille antireumaateille on ollut riittdmaton tai ne ovat
vasta-aiheisia.

- vaikean atooppisen ihottuman hoitoon, kun

e tavanomaisella systeemiselld hoidolla ei ole saatu riittavaa vastetta, se
on vasta-aiheinen tai se ei sovi.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-

sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma. Vaikean atooppi-

sen ihottuman hoidossa tulee lisdksi kuvata ihottuman laajuus, vaikeusaste ja potilaan
oireet.

Nivelreuman hoidossa korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoi-
tosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdaan viideksi vuodeksi.
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3007.

Vaikean atooppisen ihottuman hoidossa korvausoikeus myonnetaian ensimmaisella
kerralla enintdan kahdeksi vuodeksi ja jatkossa kerralla enintdan viideksi vuodeksi.

Erenumabi, fremanetsumabi ja galkanetsumabi

Erenumabi, fremanetsumabi ja galkanetsumabi ovat rajoitetusti peruskorvattavia laak-
keitd. Niiden peruskorvausoikeus (3007) myonnetadn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon neurologian yksikosta tai alan erikoislaaka-
riltd, kun korvausoikeutta haetaan ensimmaisen kerran ja kun korvausoikeudelle hae-
taan ensimmadisen kerran jatkoa. Sen jalkeen hyvaksytdan myos muun potilasta hoita-
van lddkarin antama ladkarinlausunto.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdain migreenin estohoitoon aikuisille, joilla

- esiintyy keskimdarin vahintddan 8 migreenipaivdaa kuukaudessa erenumabi-, fre-
manetsumabi- tai galkanetsumabihoitoa aloitettaessa ja

- on kokeiltu vahintdan kahta migreenin estohoitolddketta, eika niilla ole saatu
aikaan riittdvaa vastetta, ne ovat vasta-aiheisia tai ne eivat ole siedettyja.

Lausunnossa on esitettdva migreenin aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevat tiedot,
hyvan hoitokdytannén mukainen hoitosuunnitelma seka lausunnon kirjoittamista edel-
tavan kolmen kuukauden ajalta niiden pdivien maara, jolloin potilaalla esiintyi migree-
nioireita.

Korvausoikeus myonnetdian ensimmaiselld kerralla kuudeksi kuukaudeksi.

Hoidon teho arvioidaan ensimmaisen kerran hoidon kestettya 12 viikkoa. Jatkokor-
vausoikeus voidaan myontaa ensimmaiselld kerralla, jos migreenipdivien maara hoito-
viikoilla 9-12 on vahentynyt vahintdan puoleen ldhtotilanteesta.

Taman jalkeen jatkokorvausoikeus voidaan myontdd, jos migreenipdivien maara kuu-
kaudessa on edelleen puolet vidhemman kuin ldhtdtilanteessa.

Jatkokorvausoikeus voidaan my6ntaa hoitosuunnitelman edellyttimaksi ajaksi, kuiten-
kin kerralla enintddn kahdeksi vuodeksi.

3008. Tolvaptaani

Tolvaptaani on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3008)
myoOnnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B munuaissairauksien hoitoon perehtyneestd erikoissairaanhoidon
yksikdsta.
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3009.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan vallitsevasti periytyvda autosomaalista munuaisten
monirakkulatautia (ADPKD) sairastaville aikuisille, kun

- tolvaptaanihoitoa aloitettaessa munuaiskerasten suodatusnopeus (GFR) on 30-
89 ml/min (kroonisen munuaistaudin vaihe 2-3) ja

- munuaiskerasten suodatusnopeuden (GFR) alenema on ollut vuodessa vahin-
tddn 5 ml/min tai viiden vuoden aikana vahintdan 2,5 ml/min/vuosi (tauti on
nopeasti eteneva).

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maardaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

Niraparibi

Niraparibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3009)
myonnetddn erdiden syopasairauksien hoitoon seuraavin edellytyksin. Niraparibi voi
olla my®ds erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan yllapitohoitoon monoterapiana aikuisille, joilla on
uusiutunut platinaherkka korkean pahanlaatuisuusasteen seroosi epiteliaalinen muna-
sarjasyopd, munanjohtimen syopa tai primaari vatsakalvon syop4, kun

- platinapohjaisella solunsalpaajahoidolla on saavutettu osittainen tai taydellinen
hoitovaste (kasvaimen koko on pienentynyt tai kasvainta ei ole todettavissa).

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

3010. Midodriini

Midodriini on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3010)
myoOnnetdan vaikean ortostaattisen hypotension hoitoon seuraavin edellytyksin.
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Erillisselvitys

Laakarinlausunto B hoitavalta 1aakarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetain autonomisesta toimintahdiriosta aiheutuvan vaikean
ortostaattisen hypotension hoitoon aikuisille, kun

- korjattavissa olevat aiheuttajat on suljettu pois ja
- muiden hoitokeinojen teho on riittdmaton.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.

3011. Tafamidiisi

Tafamidiisi on rajoitetusti peruskorvattava lddke. Sen peruskorvausoikeus (3011)
myonnetddn transtyretiinivalitteisen amyloidoosin hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B yliopistollisen sairaalan kardiologian, neurologian tai sisdtautien
yksikdstd, kun korvausoikeutta haetaan ensimmadisen kerran. Jatkohakemuksissa hy-
vaksytddn myo6s muun erikoissairaanhoidon kardiologian, neurologian tai sisdtautien
yksikdn antama ladkarinlausunto.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan transtyretiinivalitteisen amyloidoosin hoitoon aikuis-
potilaille, joilla on

- vaiheen 1 oireinen polyneuropatia (potilaalla on lievia alaraajoihin rajoittuvia
motorisia tai sensorisia oireita ja potilas kivelee itsendisesti ilman apuvali-
neitd), tai

- oirekuvaltaan NYHA I-II -luokan kardiomyopatia.

Lausunnossa on sairautta ja sen etenemistd koskevien tietojen lisdksi esitettava hyvan
hoitokdytdnnon mukainen hoito- ja seurantasuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kahdeksi vuodeksi. Korvausoikeuden jatkon
edellytyksena on, etta potilaan oireinen polyneuropatia on edelleen vaiheessa 1 tai kar-
diomyopatia on oirekuvaltaan NYHA I-III -luokassa.
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3012. Kabotsantinibi

Kabotsantinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3012)
myo6nnetddn munuaissyovan ja kilpirauhassy6van hoitoon seuraavin edellytyksin. Ka-
botsantinibi voi olla myos erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladk-
keitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Laadkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetédan aikuisille,
- edenneen munuaissyévan hoitoon

e ensilinjan hoitona, kun potilaalla on vahintaan yksi riskipiste IMDC-
luokituksen mukaan (potilaan ennuste on kohtalainen tai huono), tai

e kun tauti on edennyt VEGF-estohoidon (endoteelikasvutekijareseptorin
estohoidon kuten patsopanibi- tai sunitinibihoidon) aikana tai sen jal-
keen

- edenneen tai etdpesdkkeisen medullaarisen kilpirauhassyovan hoitoon

e kun kasvain on RET-mutaatiopositiivinen ja syopa on eteneva, eika sita
voida poistaa leikkauksella.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

3013. Rivaroksabaani sepelvaltimotaudin ja dareisvaltimotaudin hoitoon

Rivaroksabaani 2,5 mg on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus
(3013) mydnnetaan sepelvaltimotaudin ja dareisvaltimotaudin hoitoon seuraavin edel-
lytyksin. Ladkemddrdysmerkinnin perusteella rivaroksabaania voidaan peruskorvata
sepelvaltimotautikohtauksen hoidossa siten kuin muualla Kansaneldkelaitoksen rajoi-
tetusti peruskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan. Rivaroksabaani
voi olla sepelvaltimotaudin hoidossa myos erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityis-
korvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B kardiologian, sisdtautien tai verisuonikirurgian erikoislaakarilta tai
ndiden alojen erikoissairaanhoidon yksikosta.
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Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan stabiilia sepelvaltimotautia sairastaville aikuisille
aterotromboottisten tapahtumien ehkaisyyn yhdistelmahoitona asetyylisalisyylihapon
kanssa, kun potilaalla on vahintdan yksi seuraavista riskitekijoista:

- oireinen dareisvaltimotauti

- useita sairastettuja sydaninfarkteja

- diabetes

- NYHA I-II -luokan syddmen vajaatoiminta

- krooninen munuaisten vajaatoiminta (eGFR 15-59 ml/min).

Peruskorvausoikeus myonnetdaian myos oireista dareisvaltimotautia sairastaville aikui-
sille aterotromboottisten tapahtumien ehkaisyyn yhdistelmahoitona asetyylisalisyyli-
hapon kanssa, kun potilaalla on vahintadn yksi seuraavista riskitekijoista:

- keskivaikea tai vaikea alaraajan dareisvaltimotauti (Fontaine III tai V)

- aiempi alaraajavaltimon revaskularisaatio tai valtimosairaudesta aiheutunut
alaraaja-amputaatio

- diabetes
- NYHA I-II -luokan syddmen vajaatoiminta
- krooninen munuaisten vajaatoiminta (eGFR 15-59 ml/min).

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.

3014. Midostauriini

Midostauriini on rajoitetusti peruskorvattava ldiake. Sen peruskorvausoikeus (3014)
myonnetddn akuutin myelooisen leukemian hoitoon seuraavin edellytyksin. Midos-
tauriini voi olla myos erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia laakkeita
koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta yksi-
kosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan askettdin todetun akuutin myelooisen leukemian yl-
lapitohoitoon monoterapiana aikuisille,



Ke lal Fpa Paatos 65 (93)

- jotka ovat FLT3-mutaatiopositiivisia ja
- jotka ovat saaneet tdydellisen vasteen

e induktiohoidolle midostauriinin, antrasykliinin ja sytarabiinin yhdistel-
malla ja

e konsolidaatiohoidolle midostauriinin ja suuriannoksisen sytarabiinin
yhdistelmalla.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tdmaksi ajaksi, kuitenkin yhteensa enintddn yhdeksi vuodeksi.

3015. Alirokumabi ja evolokumabi hyperkolesterolemian ja sekamuotoisen dysli-
pidemian hoidossa

Alirokumabi ja evolokumabi ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita. Niiden perus-
korvausoikeus (3015) myonnetadn hyperkolesterolemian ja sekamuotoisen dyslipide-
mian hoitoon seuraavin edellytyksin. Alirokumabi ja evolokumabi voivat olla myos eri-
tyiskorvattavia kuten rajoitetusti erityiskorvattavia lddkkeitd koskevassa paatoksessa
kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B endokrinologian, kardiologian tai sisidtautien erikoislaakarilta tai
naiden alojen erikoissairaanhoidon yksikostd, kun korvausoikeutta haetaan ensimmai-
sen kerran. Sen jalkeen hyviksytadn myds muun potilasta hoitavan ladkarin antama
laakarinlausunto.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan hyperkolesterolemian ja sekamuotoisen dyslipide-
mian hoitoon ateroskleroottista valtimosairautta (sepelvaltimotauti, aivovaltimosai-
raus, suurten valtimoiden kuten aortan ateroskleroosi tai dareisvaltimosairaus) sairas-
taville aikuisille, kun potilaan kdyttdmasta muusta veren rasva-arvoja alentavasta laa-
kehoidosta (ml. suurin siedetty statiiniannos ja etsetimibi) huolimatta tai ndiden hoito-
jen ollessa vasta-aiheisia tai haittojen vuoksi soveltumattomia potilaan LDL-
kolesterolipitoisuus on

- yli 3,6 mmol/] tai

- yli 2,6 mmol/], silloin kun potilaalla on jokin seuraavista
e diabetes, johon liittyy kohde-elinvaurio
e vakava tai laaja ateroskleroottinen tauti

e nopeasti eteneva ateroskleroottinen tauti.
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Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeKksi.

3016. Binimetinibi ja enkorafenibi (melanooma)

Binimetinibi ja enkorafenibi ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeiti. Niiden perus-
korvausoikeus (3016) mydnnetddn melanooman hoitoon seuraavin edellytyksin. Bini-
metinibi ja enkorafenibi voivat olla myds erityiskorvattavia kuten rajoitetusti erityis-
korvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus mydnnetdin binimetinibin ja enkorafenibin yhdistelmahoitoon
aikuisille, kun kyseessa on

- BRAF V600 -mutaatiopositiivinen melanooma, joka on metastasoitunut tai kas-
vain ei ole kirurgisesti poistettavissa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

3017. Brigatinibi

Brigatinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3017)
myonnetddn keuhkosyoévan hoitoon seuraavin edellytyksin. Brigatinibi voi olla my6s
erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatok-
sessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan edennyttd ALK-positiivista ei-pienisoluista keuhko-
sy0paa sairastaville aikuisille monoterapiana, kun

- potilasta ei ole aiemmin hoidettu ALK-tyrosiinikinaasin estajalla tai

- potilas on aiemmin saanut kritsotinibihoitoa.
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Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

3018. Trifluridiinin ja tipirasiilin yhdistelmavalmiste

Trifluridiinin ja tipirasiilin yhdistelmavalmiste on rajoitetusti peruskorvattava laake.
Sen peruskorvausoikeus (3018) my6nnetidan kolorektaalisyovan ja mahasyovén hoi-
toon seuraavin edellytyksin. Trifluridiinin ja tipirasiilin yhdistelmavalmiste voi olla
myos erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ldakkeitd koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laadkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan aikuispotilaille

- metastasoituneen kolorektaalisydvan hoitoon, kun potilasta on aiemmin hoi-
dettu kaytettivissa olevilla valmisteilla kuten fluoropyrimidiineja, oksaliplatii-
nia ja irinotekaania sisaltavilla solunsalpaajahoidoilla, VEGF-vasta-aineilla ja
EGFR-vasta-aineilla tai kun tédllaisen hoidon ei katsota sopivan, tai

- metastasoituneen mahasy6van, mukaan lukien ruokatorven ja mahan liitoskoh-
dan adenokarsinooman, hoitoon monoterapiana aikuisille, jotka ovat aiemmin
saaneet pitkille edenneeseen tautiin hoitoa viahintadin kahden systeemisen
hoito-ohjelman mukaisesti.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

3019. Lenvatinibi
Lenvatinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3019)
myonnetddn kilpirauhassydvan ja maksasolukarsinooman hoitoon seuraavin edellytyk-
sin. Lenvatinibi voi olla myds erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia
laakkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.
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3020.

Ladketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdaan

- erilaistuneen Kkilpirauhassyovan hoitoon monoterapiana aikuisille, kun kasvain
on radioaktiiviselle jodille resistentti ja kasvain on etenevd, paikallisesti pitkalle
edennyt tai etdpesdkkeitd lahettanyt

- maksasolukarsinooman hoitoon monoterapiana aikuisille, kun kasvain on eden-
nyt tai ei ole kirurgisesti poistettavissa eika potilas ole aiemmin saanut systee-
mista hoitoa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdin kolmeksi vuodeksi.

Patiromeeri

Patiromeeri on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3020)
myonnetddn hyperkalemian hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon nefrologian, sisdtautien tai kardiologian yksi-
kosta tai ndiden alojen erikoislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdain hyperkalemian hoitoon kroonista munuaissairautta
sairastaville aikuisille, jotka kdyttavat ACE:n estdjaa tai angiotensiini II -reseptorin sal-
paajaa ja

- joilla patiromeerihoitoa aloitettaessa munuaiskerasten suodatusnopeus (GFR)
on 15-59 ml/min (munuaistaudin vaihe 3-4) ja

- jotka eivat ole dialyysihoidossa ja
- joille natriumpolystyreenisulfonaattihoito ei sovi.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

3021. Ketokonatsoli

Ketokonatsoli on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3021)
myonnetdan Cushingin oireyhtyman hoitoon seuraavin edellytyksin.
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3022.

3023.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon endokrinologian, lastentautien tai sisdtautien
yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin endogeenisen Cushingin oireyhtyman hoitoon aikui-
sille ja vdahintddn 12-vuotiaille lapsille.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon
mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

Liraglutidi (tyypin 2 diabetes, lapset ja nuoret)

Liraglutidi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3022)
myonnetdan tyypin 2 diabeteksen hoitoon seuraavin edellytyksin. Liraglutidi voi olla
myos erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paa-
toksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon lastentautien yksikdsta tai lastentautien eri-
koislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetain vaikeahoitoisen tyypin 2 diabeteksen hoitoon 10-17-
vuotiaille lapsille ja nuorille, kun

- riittdvaa glukoositasapainoa ei ole saavutettu muulla diabetesladkkeelld ja

- aikuista vastaava painoindeksi (ISO-BMI) on vahintddn 30 kg/m? liraglutidihoi-
toa aloitettaessa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma seka potilaan pai-
noindeksi liraglutidihoitoa aloitettaessa.

Korvausoikeus myonnetddan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin enintddn sen kuukauden loppuun, jolloin henkilo tayttaa 18
vuotta.

Koivun allergeeniuute (aikuiset)

Koivun allergeeniuute on rajoitetusti peruskorvattava laake. Sen peruskorvausoikeus
(3023) myodnnetaan seuraavin edellytyksin.
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3024.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B allergisia sairauksia hoitavasta erikoissairaanhoidon yksikosta tai
korva-, nenéi- ja kurkkutautien, ihotautien ja allergologian, keuhkosairauksien ja aller-
gologian, lastentautien, silmatautien, tyoterveyshuollon tai yleisladketieteen erikoislaa-
karilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myodnnetdan aikuisille koivuhomologin (koivu, leppd, valkopyokki,
pahkindpensas, pyokki, kastanja tai tammi) siitep6lyn aiheuttaman kohtalaisen tai vai-
kean allergisen nuhan tai konjunktiviitin hoitoon, kun

- allergiaoireita esiintyy oireldakityksesta huolimatta ja

- ihopistokokeen (prick-testi) tai erityisen IgE-testin perusteella on osoitettu her-
kistyminen koivuhomologiryhméaan kuuluvalle siitepélylle.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettdva aikataulun sisaltdava hy-
van hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi.

Dabrafenibi ja trametinibi

Dabrafenibi ja trametinibi ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeitd. Niiden perus-
korvausoikeus (3024) myonnetdan seuraavin edellytyksin. Dabrafenibi ja trametinibi
voivat olla my®6s erityiskorvattavia kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita kos-
kevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin dabrafenibin ja trametinibin yhdistelmaan BRAF
V600 -mutaatiopositiivista melanoomaa sairastaville aikuisille

- liitdnnaishoitona, kun asteen III (alueellisesti levinnyt) kasvain on kirurgisesti
kokonaan poistettu tai

- metastasoituneen taudin hoitona tai kun kasvain ei ole kirurgisesti poistetta-
vissa.

Dabrafenibin peruskorvausoikeus voidaan myontda myos monoterapiana BRAF V600 -
mutaatiopositiivisen melanooman hoitoon aikuisille, joiden tauti on metastasoitunut tai
kasvain ei ole kirurgisesti poistettavissa.
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3025.

3026.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

Kalsiumkarbonaatti

Kalsiumkarbonaatti on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus
(3025) mydnnetdan D-vitamiinin kroonisten aineenvaihduntahdiriéiden seka lisakilpi-
rauhasten vajaatoiminnan hoitoon seuraavin edellytyksin. Kalsiumkarbonaatti voi olla
my®os erityiskorvattavaa kuten erityiskorvattavia sairauksia koskevassa paatoksessa
kuvataan.

Erillisselvitys

Diagnoosin ja ladkehoidon tarvearvion edellytetdan perustuvan erikoissairaanhoidon
yksikon tai endokrinologian, lastentautien, nefrologian tai sisdtautien erikoisladkérin
suorittamiin tutkimuksiin.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan kalsiumin tai fosfaatin aineenvaihduntahairion hoi-
toon, kun tdma johtuu perinnéllisesta D-vitamiinin tai sen vasteen puuttumisesta, puut-
teellisesta fosfaatin imeytymisestd ruoansulatuskanavasta tai munuaistubuluksista tai
kroonisesta munuaisten vajaatoiminnasta.

Peruskorvausoikeus myonnetdaan myos lisakilpirauhasten vajaatoiminnan hoitoon.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon
mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.

Lorlatinibi

Lorlatinibi on rajoitetusti peruskorvattava laiake. Sen peruskorvausoikeus (3026)
myonnetdan keuhkosydvan hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan edennyttd ALK-positiivista ei-pienisoluista keuhko-
sy0paa sairastaville aikuisille monoterapiana, kun sairaus on edennyt

- ensimmadisena ALK-tyrosiinikinaasin estdjand annetun alektinibi- tai seritinibi-
hoidon jalkeen tai
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- kritsotinibilla ja vahintdan yhdella muulla ALK-tyrosiinikinaasin estdjalla anne-
tun hoidon jalkeen.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

3027. Benralitsumabi

Benralitsumabi on rajoitetusti peruskorvattava laake. Sen peruskorvausoikeus (3027)
myo6nnetdan vaikean astman hoitoon seuraavin edellytyksin. Benralitsumabi voi olla
myos erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paa-
toksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon astmaa hoitavasta yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myodnnetain vaikean eosinofiilisen astman hoitoon aikuisille lisa-
hoitona, kun

- astma ei ole hoitotasapainossa suuriannoksisen inhaloitavan kortikosteroidin ja
pitkavaikutteisen beeta,-agonistin yhdistelmahoidosta huolimatta ja lisdksi

e potilaalla on ollut vahintdan nelja pahenemisvaihetta edeltdvan vuoden
aikana ja veren eosinofiilipitoisuus on = 300 solua/pl tai

e potilaalla on ollut vahintaan kaksi pahenemisvaihetta edeltavan vuoden
aikana saannollisesti kdytetysta suun kautta otettavasta kortikoste-
roidista huolimatta.

Jos potilaalla on jo kdytdssa astman hoitoon tarkoitettu biologinen laake, edeltdvan
vuoden sijaan tarkastelujaksona voi olla myds biologisen ladkkeen aloittamista edelta-
nyt vuosi.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytannén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdian ensimmaisella kerralla enintaan vuodeksi.

Jatkossa korvausoikeus voidaan myontda maardaikaisena asianmukaisen hoitosuunni-
telman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi. Jatkokor-
vausoikeus voidaan myo6nta3, jos vuotuinen pahenemisvaiheiden maara tai sdannolli-
sesti kdytetyn suun kautta otettavan kortikosteroidin annos on vdhentynyt vahintdan
puoleen lahtotilanteesta.
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3028.

3029.

Mepolitsumabi

Mepolitsumabi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3028)
myo6nnetdan vaikean astman hoitoon seuraavin edellytyksin. Mepolitsumabi voi olla
myos erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paa-
toksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Laadkarinlausunto B erikoissairaanhoidon astmaa hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myodnnetdin vaikean eosinofiilisen astman hoitoon aikuisille ja 12
vuotta tayttaneille nuorille lisdhoitona, kun

- astma ei ole hoitotasapainossa suuriannoksisen inhaloitavan kortikosteroidin ja
pitkavaikutteisen beeta,-agonistin yhdistelmahoidosta huolimatta ja lisaksi

e potilaalla on ollut vahintddn nelja pahenemisvaihetta edeltdvdn vuoden
aikana ja veren eosinofiilipitoisuus on = 300 solua/pl tai

e potilaalla on ollut vahintaan kaksi pahenemisvaihetta edeltavan vuoden
aikana sadnnollisesti kdytetysta suun kautta otettavasta kortikoste-
roidista huolimatta.

Jos potilaalla on jo kdytdssa astman hoitoon tarkoitettu biologinen laike, edeltdvan
vuoden sijaan tarkastelujaksona voi olla myds biologisen ladkkeen aloittamista edelta-
nyt vuosi.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus my6nnetdian ensimmaisella kerralla enintaan vuodeksi.

Jatkossa korvausoikeus voidaan myontda maardaikaisena asianmukaisen hoitosuunni-
telman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi. Jatkokor-
vausoikeus voidaan myo6nta3, jos vuotuinen pahenemisvaiheiden maara tai sdannolli-
sesti kdytetyn suun kautta otettavan kortikosteroidin annos on vdhentynyt vahintdan
puoleen lahtotilanteesta.

Upadasitinibi

Upadasitinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3029)
myonnetddn seuraavin edellytyksin. Upadasitinibi voi olla my®ds erityiskorvattavaa ku-
ten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B alan erikoissairaanhoidon yksikosta tai alan erikoisladkarilta.
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Ladketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdan nivelreuman hoitoon aikuisille, kun

- vaste tavanomaisille antireumaateille on ollut riittiméaton tai ne ovat vasta-ai-
heisia.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi.

3030. Abemasiklibi

Abemasiklibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3030)
myonnetdan seuraavin edellytyksin. Abemasiklibi voi olla myds erityiskorvattavaa ku-
ten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan naisille hormonireseptoripositiivisen ja HER2-
negatiivisen paikallisesti edenneen tai etdpesdkkeisen rintasydvan hoitoon

- yhdistelmahoitona aromataasinestijan tai fulvestrantin kanssa.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettava hyvéan hoitokdytannon
mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

3031. Apalutamidi

Apalutamidi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3031)
myonnetddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan etapesakkeettoman kastraatioresistentin eturauhas-
syovan hoitoon aikuisille, kun

- PSA:n (prostataspesifinen antigeeni) kahdentumisaika on enintdan 10 kuu-
kautta (korkea etdapesidkkeisen taudin kehittymisen riski).
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3032.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnnon
mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

Budesonidi-tabletti, suussa hajoava

Suussa hajoava budesonidi-tabletti on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskor-
vausoikeus (3032) myonnetddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B gastroenterologisia sairauksia hoitavasta erikoissairaanhoidon yk-
sikdsta tai alan erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan eosinofiilisen ruokatorvitulehduksen hoitoon aikui-
sille.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon
mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

3033. Gilteritinibi

Gilteritinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3033)
myonnetddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta yksi-
kosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdaan monoterapiana akuuttia myelooista leukemiaa sai-
rastaville aikuisille, joiden sairaus on

- FLT3-mutaatiopositiivinen ja
- uusiutunut tai aiemmalle hoidolle vastaamaton.
Korvausoikeutta ei myonnetd kantasolusiirron jalkeiseen yllapitohoitoon.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma.
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3034.

3035.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan vuodeksi.

Larotrektinibi

Larotrektinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3034)
myoOnnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan sydpasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetddn monoterapiana kiinteiden kasvaimien hoitoon, kun

- kasvaimessa on todettu neurotrofisen tyrosiinireseptorikinaasin (NTRK) fuu-
siogeeni ja

- sairaus on paikallisesti edennyt, metastasoitunut tai kun leikkaus todennakaoi-
sesti johtaa vakaviin haittoihin ja

- tyydyttavia hoitovaihtoehtoja ei ole.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kahdeksi vuodeksi.

Pitolisantti

Pitolisantti on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3035)
myonnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon neurologian tai lastenneurologian yksikosta
tai ndiden alojen erikoislaakarilta.

Ladketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdaan narkolepsian hoitoon aikuisille, kun
- modafiniilille ei ole saatu riittavaa hoitovastetta tai kun modafiniili ei sovi.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.
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3036.

3037.

3038.

Darolutamidi

Darolutamidi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3036)
myo6nnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin etdapesiakkeettoman kastraatioresistentin eturauhas-
syovan hoitoon aikuisille, kun

- PSA:n (prostataspesifinen antigeeni) kahdentumisaika on enintdan 10 kuu-
kautta (korkea etdpesikkeisen taudin kehittymisen riski).

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettdva hyvan hoitokdaytannon
mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

Neratinibi

Neratinibi on rajoitetusti peruskorvattava ldiake. Sen peruskorvausoikeus (3037)
myonnetddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys
Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan jatkettuun liitinndishoitoon varhaisvaiheen hormo-
nireseptori- ja HER2-positiivista rintasy6paa sairastaville aikuisille, kun

- trastutsumabiin perustuvan liitinndishoidon loppuun saattamisesta on alle
Vuosi.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytannén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tdmaksi ajaksi, kuitenkin yhteensa enintddn vuodeksi.

Romiplostiimi
Romiplostiimi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3038)

myonnetddn seuraavin edellytyksin. Romiplostiimi voi olla myo6s erityiskorvattavaa ku-
ten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.
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3039.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon veritauteja hoitavasta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myodnnetdin kroonisen immunologisen (idiopaattisen) trombosy-
topeenisen purppuran (ITP) hoitoon aikuisille, kun

- aiemmalle hoidolle ei ole saatu riittdvaa vastetta, ja
- perna on poistettu tai pernan poisto on vasta-aiheista.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.

Eltrombopagi

Eltrombopagi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3039)
myonnetddn seuraavin edellytyksin. Eltrombopagi voi olla my6s erityiskorvattavaa ku-
ten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon veritauteja hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myodnnetdan

- primaarisen immunologisen trombosytopenian (ITP) hoitoon vahintaan 1-vuo-
tiaille, kun

e aiemmalle hoidolle ei ole saatu riittdvaa vastetta ja sairauden toteami-
sesta on kulunut vahintdédn puoli vuotta.

- hankinnaisen vaikean aplastisen anemian hoitoon aikuisille, kun

e aiemmalle immunosuppressiiviselle hoidolle ei ole saatu riittavaa vas-
tetta tai potilas on saanut aiemmin useita hoitoja eika sovellu kantasolu-
siirtoon.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.
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3040. Burosumabi

Burosumabi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Burosumabin peruskorvausoikeus
(3040) mydnnetdadn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan harvinaisia aineenvaihdunnan hairiéita
hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myodnnetdin X-kromosomaalisen hypofosfatemian hoitoon vahin-
tdaan vuoden ikaisille lapsille ja nuorille, joilla

- on kuvantamistutkimuksilla vahvistettu sairauteen liittyva luustosairaus (esim.
luun pituuskasvun ja muotoutumisen hairio, raajojen virheasento tai kallon-
saumojen ennenaikainen luutuminen) ja

- pituuskasvu jatkuu.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon
mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddan ensimmaiselld kerralla enintaan kahdeksi vuodeksi. Jat-
kossa kasvukauden ollessa kesken korvausoikeus voidaan myontida maaraaikaisena

asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttimaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan
kolmeksi vuodeksi.

3041. Dakomitinibi

Dakomitinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3041)
myonnetdan keuhkosydvan hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Dakomitinibin peruskorvausoikeus myonnetadn aikuispotilaille paikallisesti edenneen
tai etdpesakkeisen ei-pienisoluisen keuhkosy6van hoitoon monoterapiana

- ensilinjassa, kun kasvaimesta on todettu vahintaan yksi aktivoiva epidermaali-
sen kasvutekijan reseptorin (EGFR) mutaatio.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.
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3042.

3043.

Vedolitsumabi

Vedolitsumabi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3042)
myo6nnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B alan erikoissairaanhoidon yksikosta tai alan erikoisladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myodnnetaan keskivaikean tai vaikean aktiivisen haavaisen paksu-
suolitulehduksen ja keskivaikean tai vaikean aktiivisen Crohnin taudin hoitoon aikui-
sille, kun

- vaste tavanomaiselle hoidolle (kuten kortikosteroidi- tai immunosuppressio-
hoito) tai TNF-estijalle on ollut riittdméaton, vaste on menetetty tai hoito ei ole
ollut siedetty.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kahdeksi vuodeksi.

lvakaftorin ja lumakaftorin yhdistelmavalmiste

Ivakaftorin ja lumakaftorin yhdistelmavalmiste on rajoitetusti peruskorvattava laédke.
Sen peruskorvausoikeus (3043) myonnetddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan kystista fibroosia hoitavasta yksikostd, kun
korvausoikeutta haetaan ensimmaisen kerran. Jatkohakemuksissa hyvaksytdaan myos
muun erikoissairaanhoidon kystista fibroosia hoitavan yksikén antama ladkarinlau-
sunto.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myodnnetdan kystisen fibroosin hoitoon vahintaan 2-vuotiaille,
jotka ovat

- homotsygoottisia CFTR-geenin F508del-mutaation suhteen.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnnon
mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus my6nnetdian ensimmaiselld kerralla enintaan kolmeksi vuodeksi.

Jatkossa korvausoikeus voidaan myontda maardaikaisena asianmukaisen hoitosuunni-
telman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi.



Ke lal Fpa Pa&tos 81 (93)

3044.

3045.

lvakaftorin ja tetsakaftorin yhdistelmahoito

Ivakaftorin ja tetsakaftorin yhdistelmavalmiste ja ivakaftori ovat rajoitetusti peruskor-
vattavia ladkkeitd. Niiden peruskorvausoikeus (3044) myodnnetddn seuraavin edelly-
tyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan Kkystista fibroosia hoitavasta yksikostd, kun
korvausoikeutta haetaan ensimmadisen kerran. Jatkohakemuksissa hyvaksytaan myds
muun erikoissairaanhoidon kystista fibroosia hoitavan yksikén antama ladkarinlau-
sunto.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myodnnetdan kystisen fibroosin yhdistelmahoitoon ivakaftorin ja
tetsakaftorin yhdistelmavalmisteella ja ivakaftorilla vahintdan 12-vuotiaille, jotka ovat

- homotsygoottisia CFTR-geenin F508del-mutaation suhteen.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettdva hyvan hoitokdaytannon
mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdian ensimmaiselld kerralla enintaan kolmeksi vuodeksi.

Jatkossa korvausoikeus voidaan myontda maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunni-
telman edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi.

Eleksakaftorin, ivakaftorin ja tetsakaftorin yhdistelmahoito

Ivakaftorin, tetsakaftorin ja eleksakaftorin yhdistelmévalmiste ja ivakaftori ovat rajoi-
tetusti peruskorvattavia ladkkeitd. Niiden peruskorvausoikeus (3045) mydnnetain
seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan kystista fibroosia hoitavasta yksikostd, kun
korvausoikeutta haetaan ensimmaisen kerran. Jatkohakemuksissa hyvaksytdan myos
muun erikoissairaanhoidon kystista fibroosia hoitavan yksikén antama ladkarinlau-
sunto.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaan kystisen fibroosin yhdistelmahoitoon ivakaftorin, tet-
sakaftorin ja eleksakaftorin yhdistelmavalmisteella ja ivakaftorilla vahintdan 12-vuoti-
aille, jotka ovat

- homotsygoottisia CFTR-geenin F508del-mutaation suhteen, tai

- heterotsygoottisia CFTR-geenin F508del-mutaation suhteen ja joilla on minimal
function (MF) -mutaatio.
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3046.

3047.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnnon
mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdian ensimmaisella kerralla enintaan kolmeksi vuodeksi.

Jatkossa korvausoikeus voidaan myodntda maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunni-
telman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi.

Kannabidioli

Kannabidioli on rajoitetusti peruskorvattava laike. Sen peruskorvausoikeus (3046)
myonnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon epilepsiaa hoitavasta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdian Lennox-Gastautin tai Dravet'n oireyhtymaan liitty-
vien epileptisten kohtausten hoitoon yhdistelméhoitona klobatsaamin kanssa vahin-
taan 2-vuotiaille, kun

- kohtauksia ei ole saatu hallintaan tavanomaisilla hyvan hoitokdaytannon mukai-
silla epilepsialaakkeilla.

Lausunnossa on esitettdva sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevat tie-
dot, hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma seka kuvaus epilepsiakohtaus-
ten madrasta ja esiintymistiheydesta.

Hoidon teho arvioidaan hoidon kestettya 6 kuukautta, 12 kuukautta ja 24 kuukautta.
Korvausoikeus myonnetdan kolmella ensimmaisella kerralla yhdeksaksi kuukaudeksi.
Jatkokorvausoikeus voidaan myontaa, jos kohtauksia on 30 prosenttia vihemman kuin
lahtdtilanteessa.

Taman jalkeen jatkokorvausoikeus voidaan myontad maaraaikaisena hoitosuunnitel-
man edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi. Jatkokor-
vausoikeus voidaan myonta3, jos kohtauksia on edelleen 30 prosenttia vihemman kuin
lahtotilanteessa.

Emisitsumabi (A-hemofilia, ei vasta-aineita)
Emisitsumabi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3047)
myonnetddn A-hemofiliaa sairastaville potilaille seuraavin edellytyksin. Emisitsumabi

voi olla myos erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koske-
vassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan hyytymishairioita hoitavasta yksikosta.
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3048.

3049.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin vaikea-asteista A-hemofiliaa (FVIII < 1 %) sairasta-
vien potilaiden verenvuotoja ennaltaehkdisevaan hoitoon, kun

- potilaalla ei ole vasta-aineita hyytymistekija VIII:lle ja
- jatkuva estohoito hyytymistekija VIIl:lla ei onnistu tai se ei sovellu.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdin asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi.
Filgotinibi

Filgotinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3048)
myonnetddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B alan erikoissairaanhoidon yksikosta tai alan erikoislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdan nivelreuman hoitoon aikuisille, kun

- vaste tavanomaisille antireumaateille on ollut riittiméaton tai ne ovat vasta-ai-
heisia.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdaan viideksi vuodeksi.

Enkorafenibi (kolorektaalisyopa)

Enkorafenibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3049)
myonnetddn kolorektaalisy6van hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaan yhdistelmahoitoon setuksimabin kanssa etapesak-
keista kolorektaalisyopaa sairastaville aikuisille, kun

- kasvaimessa on BRAF V600E -mutaatio ja
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3050.

- potilas on aiemmin saanut systeemista ladkehoitoa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tadmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

Entrektinibi

Entrektinibi on rajoitetusti peruskorvattava laike. Sen peruskorvausoikeus (3050)
myonnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

NTRK-positiivisen kasvaimen hoidossa ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan syo-
pasairauksia hoitavasta yksikdstd. ROS1-positiivisen ei-pienisoluisen keuhkosyovan
hoidossa ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sy6pasairauksia hoitavasta yksi-
kosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetddn monoterapiana kiinteiden kasvaimien hoitoon vahin-
tdan 12-vuotiaille, kun

- kasvaimessa on todettu neurotrofisen tyrosiinireseptorikinaasin (NTRK) fuu-
siogeeni ja

- sairaus on paikallisesti edennyt, metastasoitunut tai kun leikkaus todennakai-
sesti johtaa vakaviin haittoihin ja

- potilasta ei ole aiemmin hoidettu NTRK:n estéjalla ja
- tyydyttavia hoitovaihtoehtoja ei ole.

Peruskorvausoikeus myonnetdan myos edenneen ei-pienisoluisen keuhkosy6vén hoi-
toon monoterapiana aikuisille, kun

- kasvain on ROS1-positiivinen ja
- potilasta ei ole alemmin hoidettu ROS1:n estajalla.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kahdeksi vuodeksi.

3051. Liraglutidi (lihavuus)

Liraglutidi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3051)
myoOnnetdin seuraavin edellytyksin.
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Erillisselvitys

Laakarinlausunto B hoitavalta 1aakarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaan aikuisille lihavuuden hoitoon ladkkeettomien hoito-
vaihtoehtojen tueksi, kun potilaalla on liraglutidihoitoa aloitettaessa

- painoindeksi vahintdan 35 kg/m? ja

- diabeteksen esiaste (plasman glukoosipitoisuuden paastoarvo 6,1-6,9 mmol/I
tai glukoosirasituskokeen kahden tunnin arvo 7,8-11,0 mmol/I tai HbA1c-pitoi-
suus 43-47 mmol/mol) ja

- ladkehoito kohonneeseen verenpaineeseen tai dyslipidemiaan.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettava hyvan hoitokaytannon
mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdaian ensimmaiselld kerralla kuudeksi kuukaudeksi.
Jatkokorvausoikeus voidaan myontad ensimmaiselld kerralla, jos paino on laskenut va-
hintdan 5 % lahtopainosta hoidon kestettya yllapitoannoksella 12 viikkoa. Taman jal-

keen jatkokorvausoikeus voidaan myontag, jos paino on edelleen 5 % alempi kuin ldh-
totilanteessa.

Jatkokorvausoikeus voidaan myo6ntaa hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi, kuiten-
kin kerralla enintddn kahdeksi vuodeksi.

3052. Avatrombopagi

Avatrombopagi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3052)
myonnetddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys
Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon veritauteja hoitavasta yksikosta.
Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdaan kroonisen primaarin immuunitrombosytopenian
(ITP) hoitoon aikuisille, kun

- aiemmalle hoidolle ei ole saatu riittivaa vastetta.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.
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Ladkemaaraysmerkinnan perusteella peruskorvattavat laakeaineet

Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani lyhytaikaisessa hoi-
dossa

Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani ovat lyhytaikaisessa hoidossa
peruskorvattavia alla kuvatuin ladketieteellisin edellytyksin. Rivaroksabaani voi olla
ladkemadraysmerkinnan perusteella myos erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti eri-
tyiskorvattavia laakkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Pitempiaikaisessa hoidossa apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani
voivat olla peruskorvattavia siten kuin rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeitd koskevan
paatoksen paatoskohdissa 351, 379 tai 3013 kuvataan. Apiksabaani, dabigatraani,
edoksabaani ja rivaroksabaani voivat olla my0s erityiskorvattavia siten kuin rajoite-
tusti erityiskorvattavia ldakkeitad koskevan paatoksen paatoskohdassa 290 kuvataan.
Lisdksi rivaroksabaani voi olla erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvatta-
via ladkkeitd koskevan paatoksen paatdoskohdassa 296 kuvataan.

Erillisselvitys

Peruskorvauksen edellytyksend olevien ladketieteellisten edellytysten tayttyminen
osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa ladkarin ladkemaarayksen kohtaan 'Perustelut’ te-
kemallda merkinnall3, joka sairaudesta riippuen on joku seuraavista:

- ’Rytminsiirto, ladkehoidon aloitus’, jonka jidlkeen on merkitty ladkehoidon aloit-
tamisajankohta esimerkiksi 'Rytminsiirto, l1ddkehoidon aloitus 3.6.2015’.

o Korvattavia ladkeaineita ovat apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja
rivaroksabaani

- ’Katetriablaatio, lddkehoidon aloitus’, jonka jalkeen on merkitty ladkehoidon
aloittamisajankohta esimerkiksi 'Katetriablaatio, 1ddkehoidon aloitus 3.6.2015’.

e Korvattavia ladkeaineita ovat apiksabaani ja dabigatraani

- ’Tekonivelleikkaus’, jonka jalkeen on merkitty leikkauksen ajankohta esimer-
kiksi 'Tekonivelleikkaus 3.6.2015’.

e Korvattavia ladkeaineita ovat apiksabaani, dabigatraani ja rivarok-
sabaani

- ’Syva laskimotukos’ tai 'Keuhkoembolia’, jonka jalkeen on merkitty syvan laski-
motukoksen tai keuhkoembolian ajankohta esimerkiksi 'Syva laskimotukos
3.6.2015’ tai 'Keuhkoembolia 3.6.2015’.

e Korvattavia ladkeaineita ovat apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja
rivaroksabaani

- ’Sepelvaltimotautikohtaus’, jonka jalkeen on merkitty sepelvaltimotautikoh-
tauksen ajankohta esimerkiksi 'Sepelvaltimotautikohtaus 3.6.2015’.

e Korvattava ladkeaine on rivaroksabaani
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Ladketieteelliset edellytykset

Apiksabaania, dabigatraania, rivaroksabaania ja tekonivelleikkauspotilaita lukuun otta-
matta myos edoksabaania voidaan peruskorvata ladkemaardaysmerkinnan perusteella:

- rytminsiirron yhteydessa ei-lappdperdista eteisvarinaa sairastaville potilaille,
joilla on vahintaan keskisuuri tukosriski (CHA2DS,VASc 2 1), enintdin 3 kuu-
kauden ajalta

- tekonivelleikkauspotilaille enintdan 2 kuukauden ajalta (edoksabaani ei ole
talla indikaatiolla korvattavaa)

- laskimotukos- ja keuhkoemboliapotilaille enintdan 6 kuukauden ajalta.

Apiksabaania ja dabigatraania voidaan peruskorvata ladkemaaraysmerkinnan perus-
teella lisaksi:

- katetriablaation yhteydessa ei-lappaperaista eteisvarinaa sairastaville potilaille,
joilla on vahintddn keskisuuri tukosriski (CHA2DS;VASc 2 1), enintdin 4 kuu-
kauden ajalta.

Rivaroksabaania voidaan peruskorvata ladkemaaraysmerkinnan perusteella lisaksi:

- akuutin sepelvaltimotautikohtauksen yhteydessa, kun sydanlihasvaurion merk-
kiaineet ovat kohonneet, yhdessa asetyylisalisyylihapon ja klopidogreelin
kanssa, enintddn 12 kuukauden ajalta sepelvaltimotautikohtauksesta lukien.

Avatrombopagi

Avatrombopagi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sitd peruskorvataan krooniseen
maksasairauteen liittyvassa vaikeassa trombosytopeniassa seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Avatrombopagin peruskorvauksen edellytyksena olevien ladketieteellisten edellytysten
tdyttyminen osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa ladkarin ladkemaarayksen kohtaan
'Perustelut’ tekemalld merkinnalla 'Maksasairaus, vaikea trombosytopenia, toimen-
pide’, jonka jalkeen on merkitty toimenpiteen ajankohta, esimerkiksi 'Maksasairaus,
vaikea trombosytopenia, toimenpide 7.1.2021".

Laaketieteelliset edellytykset

Avatrombopagi on peruskorvattavaa kroonisen maksasairauden aiheuttamassa vaike-
assa trombosytopeniassa (trombosyyttimaara alle 50 x 10°/1) kajoavan toimenpiteen
yhteydessa. Laidkemaaraykseen tehtiavan merkinnan nojalla avatrombopagia voidaan
peruskorvata yhta toimenpidettd kohti enintdan viiden vuorokauden hoitoa varten tar-
vittava maara.

Fidaksomisiini

Fidaksomisiini on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sitd peruskorvataan aikuisten va-
kavan tai uusiutuneen Clostridium difficile -infektion hoitoon seuraavin edellytyksin.
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Erillisselvitys

Fidaksomisiinin peruskorvauksen edellytyksena olevien ladketieteellisten edellytysten
tayttyminen osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa ladkarin ladkemaarayksen kohtaan
"Perustelut’ tekemalld merkinnalld 'Vakava Clostridium difficile -infektio’ tai "Uusiutu-
nut Clostridium difficile -infektio’.

Ladketieteelliset edellytykset

Fidaksomisiinia peruskorvataan aikuisten vakavan tai uusiutuneen Clostridium difficile
-infektion hoidossa.

Ladkemaadraykseen tehtdvan merkinnan nojalla fidaksomisiinia voidaan peruskorvata
samalla ladkemadraykselld enintddn kymmenen vuorokauden hoitoa varten tarvittava
maara.

Granisetroni-depotlaastari

Granisetroni-depotlaastari on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sitd peruskorvataan
seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Granisetroni-depotlaastarin peruskorvauksen edellytyksena olevien ladketieteellisten
edellytysten tdyttyminen osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa lddkarin ladkemaarayk-
sen kohtaan 'Perustelut’ tekemallda merkinnalld 'Nielemisvaikeudet’.

Laaketieteelliset edellytykset

Granisetroni-depotlaastareita peruskorvataan kohtalaisesti tai voimakkaasti pahoin-
vointia aiheuttavan solunsalpaahoidon yhteydessa esiintyvan pahoinvoinnin ja oksen-
telun ehkaisyyn aikuisille potilaille, jotka eivat voi kdyttda oraalisia pahoinvoinnin ja
oksentelun ehkaisyyn kaytettdvia valmisteita nielemisvaikeuksien vuoksi.

Letermoviiri

Letermoviiri on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sita peruskorvataan allogeenisen
kantasolusiirron saaneille CMV-seropositiivisille aikuisille seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Letermoviirin peruskorvauksen edellytyksena olevien ladketieteellisten edellytysten
tdyttyminen osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa ladkarin ladkemaarayksen kohtaan
'Perustelut’ tekemallda merkinnalla ’Allogeeninen kantasolusiirto, ladkehoidon aloitus’,
jonka jalkeen on merkitty letermoviirin aloittamisen ajankohta esimerkiksi ’Allogeeni-
nen kantasolusiirto, ladkehoidon aloitus 1.6.2020’.

Laaketieteelliset edellytykset

Letermoviiri on peruskorvattavaa sytomegaloviruksen (CMV) uudelleenaktivoitumisen
ja viruksen aiheuttaman taudin ehkaisyyn allogeenisen kantasolusiirron saaneille CMV-
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seropositiivisille aikuisille enintddan 100 vuorokauden ajan letermoviirihoidon aloitus-
paivasta lukien.

Oseltamiviiri ja tsanamiviiri

Oseltamiviiri ja tsanamiviiri ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita. Niitd perus-
korvataan seuraavin edellytyksin virologisesti osoitetun influenssan A ja influenssan B
hoitoon erikseen maariteltyyn riskiryhmaan kuuluville potilaille kahden vuorokauden
kuluessa oireiden alkamisesta, jos rokotus ei ole antanut tarvittavaa suojaa tai henkiloa
ei ole voitu rokottaa.

Erillisselvitys

Oseltamiviirin ja tsanamiviirin peruskorvauksen edellytyksena olevien tassa paatok-
sessd kuvattujen ladketieteellisten edellytysten tdyttyminen osoitetaan ilman ladkarin-
lausuntoa ladkarin ladkemaarayksen kohtaan 'Perustelut’ tekemilld merkinnéilla

- ’Influenssa A’ tai 'Influenssa B’ sen mukaan, onko potilaalla osoitettu influenssa
AvaiBja

- ’Riskiryhm&’.
Laaketieteelliset edellytykset

Oseltamiviiri ja tsanamiviiri ovat peruskorvattavia virologisesti osoitetun influenssan A
ja influenssan B hoitoon tassa paatoksessa mainittuun riskiryhmaan kuuluville poti-
laille kahden vuorokauden kuluessa oireiden alkamisesta, jos rokotus ei ole antanut
riittavaa suojaa tai henkil6a ei ole voitu rokottaa.

Riskiryhmat ovat

- kliinisesti merkittavaa sydan- ja verisuonisairautta sairastavat potilaat (krooni-
nen sydamen vajaatoiminta, sepelvaltimotauti)

- kroonista keuhkosairautta sairastavat potilaat (keuhkoastma ja krooniset
obstruktiiviset keuhkosairaudet)

- kroonista munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat
- diabetespotilaat

- immuunivajavuutta sairastavat potilaat ja potilaat, joiden sairauden hoito hei-
kentaa vastustuskykya

- 65 vuotta tayttaneet henkilot
Oseltamiviirin osalta riskiryhmiin kuuluviksi katsotaan my6s
- 12 - 35 kuukauden ikaiset lapset.

Influenssan ehkaisyyn kaytettava tai muuhun tarkoitukseen kuin ylla kuvatun kaltai-
seen influenssan A tai influenssan B hoitoon kiytettdava oseltamiviiri- tai tsanamiviiri-
laakitys eivat ole sairausvakuutuksesta korvattavia.
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Prasugreeli

Prasugreeli on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sitd peruskorvataan sepelvaltimotau-
tikohtauspotilaille, joille on tehty tai suunnitteilla sepelvaltimon pallolaajennus, seuraa-
vin edellytyksin. Prasugreeli voi olla myos erityiskorvattavaa siten kuin muualla eri-
tyiskorvattavia ladkkeitd koskevissa paatoksissa kuvataan.

Erillisselvitys

Prasugreelin peruskorvauksen edellytyksena olevien ladketieteellisten edellytysten
tayttyminen osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa hoitopaikan ladkarin ladkemaarayksen
kohtaan 'Perustelut’ tekemalla merkinnalla 'Sepelvaltimotautikohtaus’ tai 'Sepelvalti-
motoimenpide’, jonka jalkeen on merkitty sepelvaltimotautikohtauksen tai sepelvalti-
motoimenpiteen paivimaard, esimerkiksi 'Sepelvaltimotautikohtaus 15.5.2010’ tai 'Se-
pelvaltimotoimenpide 17.8.2010’.

Ladketieteelliset edellytykset

Prasugreeli on peruskorvattavaa sepelvaltimotautikohtaukseen (epastabiili angina pec-
toris tai syddninfarkti) sairastuneille, joille on tehty tai suunnitellaan tehtdvaksi sepel-
valtimon pallolaajennus, kun potilaan sairaus edellyttda hyvan hoitokdytdnnén mukaan
asetyylisalisyylihappo-prasugreeliyhdistelméahoitoa ja

- sydaninfarktiin (ST-nousuin) vaaditaan kiireellinen sepelvaltimotoimenpide
(PCI-toimenpide) tai

- klopidogreelihoidon aikana on ilmaantunut stenttitromboosi tai
- potilaalla on diabetes.

Ladkemaaraykseen tehtdavan merkinnan nojalla prasugreelid voidaan peruskorvata ker-
ralla enintdan kolmen kuukauden hoitoa varten tarvittava maara ja kaikkiaan enintdan
yhden vuoden ajalta sepelvaltimotautikohtauksesta tai sepelvaltimotoimenpiteesta lu-
kien.

Takrolimuusirakeet

Takrolimuusirakeita oraalisuspensiota varten peruskorvataan elinsiirteen saaneille
seuraavin edellytyksin. Takrolimuusirakeet voivat olla myds erityiskorvattavia siten
kuin muualla erityiskorvattavia ladkkeita koskevissa paatoksissa kuvataan.

Erillisselvitys

Takrolimuusirakeiden peruskorvaamisen edellytyksena olevien ladketieteellisten edel-
lytysten tdyttyminen osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa ladkarin ladkemaarayksen
kohtaan 'Perustelut’ tekemalld merkinnalla ’'Ika alle 13 vuotta’.

Laaketieteelliset edellytykset

Takrolimuusirakeita peruskorvataan elinsiirteen saaneille alle 13-vuotiaille potilaille,
kun muita takrolimuusia sisaltavid valmisteita ei voida kayttaa nielemisvaikeuksien tai
pienen annoksen vuoksi.
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Tikagrelori 90 mg

Tikagrelori 90 mg on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sitd peruskorvataan sepelvalti-
motautikohtauspotilaille seuraavin edellytyksin. Tikagrelori 90 mg voi olla myos eri-
tyiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatok-
sessd kuvataan.

Erillisselvitys

Tikagrelori 90 mg:n peruskorvauksen edellytyksena olevien ladketieteellisten edelly-
tysten tdyttyminen osoitetaan ilman ldakarinlausuntoa hoitopaikan ladkarin ladkemaa-
rdyksen kohtaan 'Perustelut’ tekemalla merkinnalla ‘Sepelvaltimotautikohtaus’, jonka
jalkeen on merkitty sepelvaltimotautikohtauksen paivamaara, esimerkiksi 'Sepelvalti-
motautikohtaus 20.1.2012".

Laaketieteelliset edellytykset

Tikagrelori 90 mg on peruskorvattavaa sepelvaltimotautikohtaukseen (epéastabiili an-
gina pectoris tai syddninfarkti) sairastuneille suuren vaaran potilaille, kun potilaan sai-
raus edellyttad hyvan hoitokaytdnnon mukaan asetyylisalisyylihappo-tikagrelori 90 mg
-yhdistelmahoitoa.

Suuren vaaran potilaina pidetdan potilaita, joiden sepelvaltimotautikohtaus on
- sydaninfarkti, johon liittyy tai on liittymatta ST-nousu, tai

- epastabiili angina pectoris, johon liittyy suurta vaaraa osoittavia tekijoita, kuten
aiempi sepelvaltimo- tai muu valtimotoimenpide, aiempi sydaninfarkti tai muu
valtimotautitapahtuma, diabetes, perifeerinen valtimotauti tai merkittdva mu-
nuaisten vajaatoiminta.

Ladkemaaraykseen tehtavan merkinnan nojalla tikagrelori 90 mg:aa voidaan peruskor-
vata kerralla enintddan kolmen kuukauden hoitoa varten tarvittava maara ja kaikkiaan
enintddn yhden vuoden ajalta sepelvaltimotautikohtauksesta.

Tsolmitriptaaninenasumute

Tsolmitriptaaninendsumute on rajoitetusti peruskorvattava laike. Sita peruskorvataan
sarjoittaisen paansaryn akuutissa hoidossa seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Tsolmitriptaaninendsumutteen peruskorvauksen edellytyksena olevien ladketieteellis-
ten edellytysten tayttyminen osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa ladkarin ladkemaa-
rayksen kohtaan 'Perustelut’ tekemalla merkinnalla ‘sarjoittainen paansarky’.
Laaketieteelliset edellytykset

Tsolmitriptaaninendsumute on rajoitetusti peruskorvattavaa

- sarjoittaisen padnsaryn akuutissa hoidossa.
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Peruskorvattavuus edellyttd3, ettd potilas sairastaa sarjoittaista paansarkya, jonka hoi-
toon tsolmitriptaaninendsumutetta kdytetaan.

Varenikliini

Varenikliini on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sita peruskorvataan seuraavin edel-
lytyksin.

Erillisselvitys

Varenikliinin peruskorvauksen edellytyksena olevien ladketieteellisten edellytysten
tdyttyminen osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa ladkarin ladkemadrayksen kohtaan
"Perustelut’ tekemalld merkinnélla 'Nikotiiniriippuvuus, tukihoito aloitettu’, jonka jal-
keen on merkitty yksil6llisen tukihoidon aloittamispaivamaara, esimerkiksi ‘Nikotii-
niriippuvuus, tukihoito aloitettu 16.6.2014’.

Ladketieteelliset edellytykset

Varenikliinia peruskorvataan tupakoinnin lopettamiseen motivoituneille tupakoitsi-
joille, joilla on vahva nikotiiniriippuvuus (Fagerstromin kahden kysymyksen nikotii-
niriippuvuustesti eli HSI-testi = 3) ja joiden tupakasta vieroitus ei ole onnistunut mui-
den tukitoimien avulla.

Varenikliinin avulla tapahtuvaan tupakasta vieroitukseen on liitettdava yksiloéllinen neu-
vonta ja tuki.

Varenikliinia voidaan peruskorvata kaksi hoitojaksoa. Yhden hoitojakson kesto on
enintddn 24 viikkoa.
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Tama paatos astuu voimaan 1.8.2021.

Talla paatokselld kumotaan Kansaneldkelaitoksen 28.5.2021 antama paatos tarvitta-
vista selvityksista ja 1ddketieteellisista edellytyksistd, joiden tulee rajoitetusti peruskor-
vattavan ladkkeen korvaamiseksi tayttya.

Johtaja Nina Nissila

Etuusjohtaja, ma. Antti Jussila
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