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Kansanelakelaitoksen paatds

tarvittavista selvityksista ja laaketieteellisista edellytyksista, joiden tulee
rajoitetusti peruskorvattavan ladkkeen 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
|aakevalmisteen korvaaminen on perusteltua.

Paatos on annettu Helsingissa 13.10.2022.

Paatos tulee voimaan 1.11.2022.
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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
erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

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

Laaketieteelliset edellytykset

Lapsilla peruskorvausoikeuden edellytyksend on vaikeaan kasvuhairioon johtava
sairaus, joita ovat:

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

- Prader-Willin oireyhtyma
- Noonanin oireyhtyma

- raskauden kestoon ndahden pienikokoisina (SGA) syntyneiden lasten
lyhytkasvuisuus, 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
hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin enintddn sen kuukauden loppuun,
jolloin henkil6 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 mydntaa pysyvassa kasvuhormonin puutteessa
- esimerkiksi aivolisdkkeen poiston jalkitilassa - ilman maaraaikaa. Muussa
tapauksessa peruskorvausoikeus myonnetdan ensimmaiselld kerralla enintdan
kahdeksi vuodeksi ja jatkossa kerralla enintdan viideksi vuodeksi.
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Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisaksi esitettava aikataulun sisaltava
hyvan hoitokdytdnnoén mukainen hoitosuunnitelma.

302. Interferoni alfa

Interferoni alfa on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Interferoni alfan
peruskorvausoikeus (302) myonnetdan pahanlaatuisten veri-, luuydin- ja
imukudostautien ja erdiden kasvainsairauksien hoitoon seuraavin edellytyksin.
Interferoni alfa voi olla myds erityiskorvattavaa siten kuin muualla erityiskorvattavia
laakkeita 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
lisdksi esitettdava aikataulun sisdltdva hoitosuunnitelma, jossa interferoni alfan tarve
osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn seitsemaksi vuodeksi.

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

Dimetyylifumaraatti, diroksimeelifumaraatti, glatirameeriasetaatti, interferoni beeta,
ofatumumabi, ponesimodi ja teriflunomidi ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita.
Niiden peruskorvausoikeus (303) myonnetdan aaltoilevan ja aaltoilevaan laheisesti
rinnastettavan MS-taudin hoitoon seuraavin edellytyksin. Dimetyylifumaraatti,
glatirameeriasetaatti, interferoni beeta ja teriflunomidi voivat olla myd6s
erityiskorvattavia kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon neurologian yksikdsta tai vastaavasta.
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Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan aaltoilevaa ja tdhan sairausmuotoon laheisesti
rinnastettavaa, varmasti osoitettua MS-tautia sairastaville, joilla on viimeksi
kuluneiden kahden vuoden aikana ennen lddkehoidon aloittamista ollut

- vahintdan kaksi varmasti osoitettua neurologisin toimintahairiéin ilmennytta
pahenemisvaihetta tai

- yksi varmasti osoitettu neurologisin toimintahdirioin ilmennyt oirejakso ja
taman lisdksi vahintaan yksi ajallisesti tihdn oirejaksoon liittyméaton
magneettikuvauksella asianmukaisesti osoitettu MS-tautiin sopiva muutos.

Aaltoilevaan MS-tautiin ldheisesti rinnastettavalla MS-taudilla tarkoitetaan MS-tautia,
joka on muuttumassa etenevaksi, mutta pahenemisvaiheita esiintyy edelleen
aaltoilevan MS-taudin tapaan. Potilaan toimintakyvyn tulee hoitoa aloitettaessa riittda
vahintddn 20 metrin kiavelyyn kayttden tukena kahta kyynarsauvaa, rollaattoria tai
vastaavaa apuvalinettad (EDSS korkeintaan 6,5).

Peruskorvattavuuden edellytyksena on erikoissairaanhoidon neurologian yksikdssa tai
vastaavassa muussa neurologisessa toimintayksikossa todettu edella mainittuja
vaatimuksia vastaava hoidon tarve ja siella aloitettu ja valvottu hoito, jotka osoitetaan
tallaisessa yksikossa laaditulla B-lausunnolla. Lidkkeen annostelun tulee ilmeta
lausuntoon sisaltyvasta hoitosuunnitelmasta.

Peruskorvausoikeus myonnetdan ajaksi, jonka sairauden arvioidaan hakemuksessa ja
sen liitteissa esitettyjen tietojen perusteella olevan ndiden erityisten kdyttoaiheiden
mukainen, kuitenkin enintdian kolmeksi vuodeksi kerrallaan. Peruskorvausoikeutta
voidaan hakea uudelleen uudella hoitoa valvovassa neurologian hoitoyksikdssa
laaditulla B-lausunnolla, josta hoidon vaikutuksen, jatkumisen ja tarpeen tulee ilmeta.
Jatkokorvausoikeutta ei mydnnetd, jos sairaus on edennyt vaiheeseen, jossa potilas ei
pysty kdvelemaan vahintaan 20 metrid 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) mydnnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys
Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon kystista fibroosia hoitavasta yksikosta.
Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaan kystista fibroosia sairastaville potilaille merkittavia
oireita aiheuttavan keuhkosairauden hoitoon.

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

Korvausoikeus voidaan myo6ntaa ilman maaraaikaa.
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306. Erytropoietiini ja darbepoetiini

Erytropoietiini ja darbepoetiini ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita. Niiden
peruskorvausoikeus (306) myonnetdan erdiden munuaissairauteen, syopasairauteen
tai kemoterapiaan liittyvien anemioiden hoitoon ja valmistauduttaessa eraisiin
toimenpiteisiin seuraavin edellytyksin.

Metoksipolyetyleeniglykoliepoetiini beetan peruskorvausoikeus (306) mydnnetdan
krooniseen munuaissairauteen liittyvdn anemian hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erytropoietiini, darbepoetiini ja metoksipolyetyleeniglykoliepoetiini beeta voivat olla
myos erityiskorvattavia siten kuin muualla erityiskorvattavia ladkkeitd koskevissa
paatoksissa kuvataan.

Erillisselvitys
Laakarinlausunto B, joka on

1. munuaissairauteen liittyvissd anemioissa laadittu erikoissairaanhoidon
asianmukaisessa yksikdssa tai jonka on laatinut nefrologian erikoislaakari tai
munuaisten vajaatoiminnan hoitoon perehtynyt lastentautien tai sisdtautien
erikoislaakari

2. syoOpasairauteen tai kemoterapiaan liittyvissa anemioissa laadittu
erikoissairaanhoidon asianmukaisessa yksikossa tai jonka on laatinut
syOpatautien erikoislaakari

3. paatoksen tarkoittamiin toimenpiteisiin valmistauduttaessa laadittu
erikoissairaanhoidon asianomaisessa yksikossa.

Laaketieteelliset edellytykset

Krooniseen munuaissairauteen liittyvassa anemiassa peruskorvausoikeus
myonnetdadn potilaille, joiden hoidossa ndiden ladkkeiden kayttd on asianmukaisen
hyvan hoitokdytannén mukaista.

Syopdsairauksiin ja kemoterapiaan liittyvissi anemiassa erytropoietiinin ja
darbepoetiinin peruskorvausoikeus mydnnetdan syopdsairautta sairastaville potilaille,
joiden hoidossa ndiden ladkkeiden kadytto on asianmukaisen hyvén hoitokdytannon
mukaista. Hoidollinen peruste osoitetaan B-lausunnolla, joka on laadittu
erikoissairaanhoidon asianmukaisessa yksikossa tai jonka on laatinut syopatautien
erikoisladkari. Lausunnossa on sairauden ja sen muuta hoitoa koskevien tietojen lisaksi
esitettava aikataulun siséltdva hoitosuunnitelma, jossa lddkkeen tarve perustellaan,
seka kerrottava, missa ja kenen valvonnassa hoito annetaan. Peruskorvausoikeus
myonnetddn hoitosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi.

Lisdksi erytropoietiinin peruskorvausoikeus myonnetidian autologiseen verensiirtoon
valmistauduttaessa. Talloin peruskorvattavuus edellyttaa erikoissairaanhoidon
asianmukaisessa yksikossa laadittua B-lausuntoa, jonka hoitosuunnitelmasta tulee
ilmeta suunniteltu leikkaus tai muu asianmukaisen hyvan hoitokdytannoén mukainen
autologisen verensiirron tarve sekd verivalmisteiden kerddmista ja varastointia
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koskevat tiedot seka naihin liittyva erytropoietiinihoito annoksineen ja aikatauluineen.
Peruskorvausoikeus myonnetdan perustellun tarpeen mukaiseksi ajaksi.

308. Alprostadiili, aviptadiilin ja fentolamiinin yhdistelmavalmiste ja sildenafiili

Alprostadiili, aviptadiilin ja fentolamiinin yhdistelmavalmiste ja sildenafiili ovat
rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita. Niiden peruskorvausoikeus (308) voidaan
myo6ntaa vaikeasta perustaudista johtuvan vaikean erektiohdirion hoitoon seuraavin
edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B potilaan vaikeaa perustautia hoitavalta ldakarilta tai asianomaisen
alan erikoislaakariltd (urologian, neurologian, endokrinologian tai sisdtautien
erikoislaakari).

Ladketieteelliset edellytykset

Alprostadiilia, aviptadiilin ja fentolamiinin yhdistelmévalmistetta ja sildenafiilia
peruskorvataan vaikeasta perustaudista johtuvan vaikean erektiohdirion hoidossa.

Vaikealla perustaudilla tarkoitetaan objektiivisesti osoitettavissa olevaa vaikeaa
hermovauriota, josta vaikean erektiohdirion voidaan arvioida aiheutuvan. Esimerkkina
téllaisesta on leikkauksen tai tapaturman vuoksi vaurioitunut siittimen alueen
hermotus. Muusta syysta kuin objektiivisesti osoitettavissa olevasta hermovauriosta
johtuva vaikea erektiohairio ei oikeuta sairausvakuutuskorvaukseen. Vaikealla
erektiohdiriolld tarkoitetaan yhdyntdan riittdimatonta siittimen jaykistymista.
Erektiohdirioladkkeita korvataan tarpeellisen sairauden hoidon edellyttima maar3,
kuitenkin enintdan kuusi hoitoannosta kuukaudessa.

Peruskorvausoikeus myonnetddn potilaan vaikeaa perustautia hoitavan ladkarin tai
asianomaisen alan erikoisladkarin (urologian, neurologian, endokrinologian tai
sisatautien erikoisladkari) laatiman B-lausunnon perusteella. Lausunnon tulee sisaltda
asianmukaiset tiedot erektiohairiostd, hermovauriosta ja sen toteamistavasta seka
kaytettdvasta ladkkeen hoitoannoksesta.

1. Erektiohdirioladkkeet ovat peruskorvattavia seuraavissa tiloissa:

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

- eturauhassyovan takia tehty eturauhasen taydellinen poisto, jossa
voidaan arvioida syntyneen myds siittimen vaikean hermovaurion.

2. Erektiohdiriolaakkeet eivit ole peruskorvattavia seuraavissa tiloissa:
- psykogeeninen erektiohdirio
- verisuoniperdinen erektiohairio

- ladkehoidon sivuvaikutuksena syntyva erektiohairio
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- eturauhasen liikakasvun hoitoon liittyva erektiohairio
- diabetekseen liittyva erektiohdirio, 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)
toimintahairioita.

- 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
sadehoidon aiheuttamassa vaikeassa hermovauriossa.

309. Nalmefeeni ja naltreksoni

Nalmefeeni ja naltreksoni ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita. Naltreksonin
peruskorvausoikeus (309) my6nnetaan opioidiriippuvuuden tai alkoholiriippuvuuden
hoitoon ja nalmefeenin peruskorvausoikeus (309) alkoholiriippuvuuden hoitoon
seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B opioidiriippuvuuden hoitoyksikdsta tai alkoholiriippuvuuden
hoitopaikasta.

Laaketieteelliset edellytykset

Opioidiriippuvuuden hoidossa naltreksonihoidon edellytetddn olevan
asianmukaisessa hoitoyksikossa jarjestettyd. Korvattavuus edellyttda tallaisessa
yksikdssa aloitettua ja valvottua hoitoa ja siella laadittua selkedn hoitosuunnitelman
sisdltavaa B-lausuntoa. Asianmukaisina hoitoyksikkdiné pidetddn sairaanhoitopiirien
asianomaisia toimintayksikoita ja muita sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa
mainittuja sekd ndihin verrattavia yksikaita.

Alkoholiriippuvuuden hoidossa nalmefeeni ja naltreksoni ovat korvattavia vain
osana jatkuvaa psykososiaalista tukihoitoa kayttavaa alkoholiriippuvuuden hoito-
ohjelmaa. Hoidon ja tukihoidon edellytetdan olevan jarjestelmallisesti asianmukaisessa
alkoholiriippuvuuden hoitopaikassa jarjestettyad. Korvattavuus edellyttaa tallaisessa
hoitopaikassa laadittua B-lausuntoa, jossa on kuvattu suunniteltu hoito-ohjelma seka
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kerrottu, missa ja miten hoito tukihoitoineen annetaan. Alkoholiriippuvuuden
hoitopaikkana voi paihdehoitoon erikoistuneen yksikon lisaksi toimia myos
esimerkiksi alkoholiriippuvuuden hoitoon perehtyneen terveyskeskus-, tyoterveys- tai
yksityisladkarin vastaanotto, edellyttien, etta tukihoito on asianmukaisesti jarjestetty.
Tavallisesti tukihoito edellyttdd mm. kidynteja hoitopaikassa esimerkiksi ladkarin,
psykologin, sairaanhoitajan tai sosiaalityontekijan luona.

Korvausoikeus opioidi- tai alkoholiriippuvuuden hoitoon myoénnetian kerralla
enintdin vuodeksi.

313. Abatasepti, adalimumabi, etanersepti, golimumabi, guselkumabi,
iksekitsumabi, infliksimabi, risankitsumabi, sarilumabi, sekukinumabi,
sertolitsumabipegoli, tosilitsumabi ja ustekinumabi (reumasairaudet)

Abatasepti, adalimumabi, etanersepti, golimumabi, guselkumabi, iksekitsumabi,
infliksimabi, risankitsumabi, sarilumabi, sekukinumabi, sertolitsumabipegoli,
tosilitsumabi ja ustekinumabi ovat rajoitetusti peruskorvattavia laakkeita. Niiden
peruskorvausoikeus erdiden reumasairauksien hoitoon (313) mydnnetdin seuraavin
edellytyksin. Abatasepti, adalimumabi, etanersepti, golimumabi, iksekitsumabi,
infliksimabi, sarilumabi, sekukinumabi, sertolitsumabipegoli ja tosilitsumabi voivat olla
myos erityiskorvattavia kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B alan erikoissairaanhoidon yksikosta tai alan erikoisladkarilta.
Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myodnnetdan
- 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 riittimaton tai kun ne ovat
vasta-aiheisia.

Adalimumabin peruskorvausoikeus myonnetddn myos

- ei-infektioperdisen intermediaarisen uveiitin, posteriorisen uveiitin ja
panuveiitin hoitoon aikuispotilaille, joilla vaste kortikosteroidille ja
perinteiselle immunosuppressantille on riittdmaton, tai kun ne eivit sovi tai
kortikosteroidien kdyttoa taytyy rajoittaa, ja
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- lasten kroonisen ei-infektioperaisen anteriorisen uveiitin hoitoon, kun
tavanomaisella hoidolla ei ole saatu riittdvaa vastetta, tavanomainen hoito on
ollut huonosti siedettya tai se ei ole tarkoituksenmukaista.

Tosilitsumabin peruskorvausoikeus myonnetaian myos

- aktiivisen yleisoireisen lastenreuman hoitoon, kun tavanomainen hoito
tulehduskipulddkkeella ja systeemisella kortikosteroidilla ei ole tuottanut
riittdvaa hoitovastetta, ja

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

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

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdédn viideksi vuodeksi. Tosilitsumabin
korvausoikeus jattisoluarteriitin hoidossa myonnetdan kerralla enintdan kahdeksi
vuodeksi, ja korvausoikeudelle voidaan myontaa jatkoa, jos sairaus on aktiivinen.

317. Pimekrolimuusi- ja takrolimuusivoide

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

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B atooppista ihottumaa hoitavasta ihotautien ja allergologian tai
lastentautien erikoissairaanhoidon yksikosta tai ihotautien ja allergologian
erikoislaakarilta tai lasten atooppisten sairauksien hoitoon perehtyneeltd lastentautien
erikoisladkarilta. Maaraaikaisen korvausoikeuden jatkohakemuksissa voidaan hoidon
tarpeen jatkuessa hyviksya erillisselvitykseksi myds muun potilasta hoitavan ladkarin
kuin edelld mainittujen alojen erikoisldakarin 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.

Peruskorvausoikeus myonnetdan kerralla enintaan viideksi vuodeksi.

318. Teriparatidi

Teriparatidi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (318)
myonnetddn vaikean ja vaikeahoitoisen, luunmurtumiin johtaneen osteoporoosin
hoitoon seuraavin edellytyksin.
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Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon yksikosta tai sisdtautien, reumatologian,
endokrinologian, geriatrian, kirurgian, ortopedian ja traumatologian tai fysiatrian
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

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

- joiden osteoporoosi liittyy pitkdaikaiseen glukokortikoidihoitoon, tai

- jotka eivat voi kdyttaa bisfosfonaattivalmisteita tai muuta antiresorptiivista
osteoporoosiladkettd hoitokokeiluissa osoitettujen haittavaikutusten takia, tai

- joilla asianmukaisesta annostelusta huolimatta bisfosfonaattihoito tai muu
antiresorptiivinen osteoporoosiladke on osoittautunut tehottomaksi, jolloin

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

e vuoden kestdneen hoidon jalkeen potilaalla on todettu uusi
nikamamurtuma.

Osteoporoosin diagnoosi perustuu hyvan hoitokdytannon 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
lisaksi esitettava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa
teriparatidin tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Peruskorvausoikeus myonnetdin enintdan 24 kuukaudeksi.

319. Adalimumabi, brodalumabi, etanersepti, guselkumabi, iksekitsumabi,
infliksimabi, risankitsumabi, sekukinumabi, sertolitsumabipegoli ja ustekinumabi
(ihopsoriaasi)
Adalimumabi, brodalumabi, etanersepti, guselkumabi, iksekitsumabi, infliksimabi,
risankitsumabi, sekukinumabi, sertolitsumabipegoli ja ustekinumabi ovat rajoitetusti

peruskorvattavia ladkkeita. Niiden peruskorvausoikeus vaikean ja vaikeahoitoisen
ihopsoriaasin hoitoon (319) mydnnetian seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon ihotautien yksikosta tai alan erikoislaakarilta.
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Ladketieteelliset edellytykset

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

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn viideksi vuodeksi.

320. Lantaanikarbonaatti, sevelameeri ja sukroferrinen oksihydroksidi

Lantaanikarbonaatti, sevelameeri ja sukroferrinen oksihydroksidi ovat rajoitetusti
peruskorvattavia ladkkeitd. Niiden peruskorvausoikeus (320) myonnetdan kroonista
munuaistautia sairastavien potilaiden vaikeahoitoisen hyperfosfatemian hoitoon
seuraavin edellytyksin. Lantaanikarbonaatti, sevelameeri ja sukroferrinen
oksihydroksidi voivat olla myos erityiskorvattavia siten kuin rajoitetusti
erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B munuaissairauksien hoitoon perehtyneestd erikoissairaanhoidon
yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdaan kroonista munuaistautia sairastavan potilaan
hyperfosfatemian hoitoon, kun kalsiumsuoloilla ei voida saavuttaa tyydyttavaa
seerumin fosfaattipitoisuutta aiheuttamatta hyperkalsemiaa tai liian korkeaa kalsium-
ja fosfaattipitoisuuksien tuloa.

Lantaanikarbonaatti, sevelameeri ja sukroferrinen oksihydroksidi ovat
peruskorvattavia

- aikuisille dialyysipotilaille.
Lantaanikarbonaatti ja sevelameeri ovat peruskorvattavia lisdksi

- kroonista munuaistautia sairastaville aikuisille potilaille, joiden seerumin
fosfaattipitoisuus on vahintaan 1,78 mmol/l.

Sevelameeri on peruskorvattavaa lisaksi
- kroonista munuaistautia sairastaville lapsille.

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

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.
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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 myontda
myos lisdkilpirauhasen syovan hoitoon. Parikalsitoli ja sinakalseetti voivat olla myos
erityiskorvattavia siten kuin muualla erityiskorvattavia ladkkeitd koskevissa
paatoksissa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon kyseisen alan yksikosta.
Ladketieteelliset edellytykset

Parikalsitoli ja sinakalseetti ovat peruskorvattavia

- munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille, joiden munuaistautiin
liittyva sekundaarinen hyperparatyreoosi ei ole hallittavissa tavanomaisella
ladkehoidolla.

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

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

Erikoissairaanhoidon kyseisen alan yksikostad annetusta lausunnosta tulee ilmet3, etta
kysymyksessa on edelld kuvattu hyperparatyreoosi tai lisdkilpirauhasen syopa.

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

322. Sunitinibi

Sunitinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (322)
myonnetdan hyvin erilaistuneiden haiman neuroendokriinisten kasvainten hoitoon,
levinneen GIST-kasvaimen toisen linjan hoitoon tai levinneen munuaissyévan hoitoon
seuraavin edellytyksin. Sunitinibi voi olla my06s erityiskorvattavaa siten kuin muualla
erityiskorvattavia ladkkeitd koskevissa paatoksissa kuvataan.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.
Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan

- levinneen pahanlaatuisen GIST-kasvaimen hoitoon, kun kasvain ei sovellu
leikkaushoitoon ja imatinibihoito on epdonnistunut
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- levinneen munuaissyovan hoitoon

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

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdava aikataulun sisaltdva hyvan hoitokdytdnnoén mukainen
hoitosuunnitelma, jossa sunitinibin tarve perustellaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

323. Sorafenibi

Sorafenibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (323)
myonnetdan kilpirauhassyodvan, maksasolukarsinooman ja munuaissy6van hoitoon
seuraavin edellytyksin. Sorafenibi voi olla myds erityiskorvattavaa siten kuin
rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus my6nnetaian

- erilaistuneen kilpirauhassyoévan hoitoon, kun kasvain on radioaktiiviselle
jodille resistentti ja kasvain on edennyt, paikallisesti levinnyt tai etapesakkeita
lahettanyt

- maksasolukarsinooman hoitoon

- edenneen munuaissyovan hoitoon, kun aiempi hyvan hoitokdytannon
mukainen ladkehoito ei ole tuottanut tulosta tai ei sovi potilaalle.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

324. Dasatinibi

Dasatinibi on rajoitetusti peruskorvattava laidke. Sen peruskorvausoikeus (324)
myOnnetdan erdiden syopasairauksien hoitoon seuraavin edellytyksin. Dasatinibi voi
olla my®os erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.
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Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta
yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaan aikuisille

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

- Philadelphia-kromosomipositiivisen akuutin lymfaattisen leukemian ja
lymfaattisen 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
lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnndn mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

325. Erlotinibi

Erlotinibi on rajoitetusti peruskorvattava laiake. Sen peruskorvausoikeus (325)
myOnnetdan ja sitd peruskorvataan erdiden syopasairauksien hoitoon seuraavin
edellytyksin. Erlotinibi voi olla myds erityiskorvattavaa siten kuin muualla
erityiskorvattavia lddkkeita koskevissa paatoksissa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus my6nnetaian

- paikallisesti levinneen tai etdpesadkkeita lahettdneen ei-pienisoluisen
keuhkosyovan hoitoon, kun

e Kkasvaimessa on todettu aktivoivia EGFR-tyrosiinikinaasin mutaatioita

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

- etdpesikkeitd ldhettdneen haimasyovan hoitoon yhdessa gemsitabiinin kanssa.
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Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdava aikataulun sisaltdava hyvan hoitokdytdnnoén mukainen
hoitosuunnitelma, jossa erlotinibin tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

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

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

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B alan erikoissairaanhoidon yksikosta tai alan erikoisladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Adalimumabin, golimumabin, infliksimabin ja ustekinumabin peruskorvausoikeus
myonnetddn keskivaikean ja vaikean aktiivisen haavaisen koliitin hoitoon. Lisaksi
adalimumabin, infliksimabin ja ustekinumabin peruskorvausoikeus myonnetidan
vaikeahoitoisen ja aktiivisen Crohnin taudin hoitoon. Korvausoikeus my6nnetaan, kun

- hyvan hoitokdytannén mukaisilla immunosuppressiohoidoilla ei ole saatu
aikaan 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
lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi.

328. Nilotinibi

Nilotinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (328)
myonnetddn erdiden syopasairauksien hoitoon seuraavin edellytyksin. Nilotinibi voi
olla my®os erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ldakkeitd koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta
yksikdsta.
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Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan Philadelphia-kromosomipositiivisen kroonisen
myelooisen 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 sietanyt 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 esitettdava hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

329. Lenalidomidi

Lenalidomidi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (329)
myonnetdidn multippelin myelooman hoitoon seuraavin edellytyksin. Lenalidomidi voi
olla my®0s erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia laakkeita
koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta
yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdan multippelin myelooman hoitoon potilaille,
- jotka ovat saaneet vahintdan ensilinjan multippelin myelooman laakehoitoa,

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

- jotka ovat saaneet autologisen kantasolusiirron ensilinjan hoitona askettdin
diagnosoituun multippeliin myeloomaan ja lenalidomidi aloitetaan
monoterapiana ylldpitohoidoksi.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.
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330. Mekasermiini

Mekasermiini on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (330)
myOnnetdan lasten vaikeiden kasvuhairiéiden hoitoon seuraavin edellytyksin.
Mekasermiini voi olla my0s erityiskorvattavaa, kuten muualla erityiskorvattavia
laakkeita koskevissa paatoksissa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon lastentautien yksikosta
lastenendokrinologiaan ja lasten kasvuhdirioihin perehtyneen lastentautien
erikoisladkarin valvonnassa.

Ladketieteelliset edellytykset

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

Peruskorvattavuuden edellytyksena on, ettd hoito on aloitettu erikoissairaanhoidon
yksikdssa alan erikoisladkarin valvonnassa ja hoidon tarve perusteltu tallaisessa
yksikdssa 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
farmakologisilla annoksilla.

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

Peruskorvausoikeus myonnetdaan kasvuhairion korjaamiseen tarvittavaksi ajaksi,
yleensa kasvuiaksi.

331. Atomoksetiini, deksamfetamiini, guanfasiini ja lisdeksamfetamiini

Atomoksetiini, deksamfetamiini, guanfasiini ja lisdeksamfetamiini ovat rajoitetusti
peruskorvattavia ladkkeita. Niiden peruskorvausoikeus (331) myonnetdan
tarkkaavaisuus- ja ylivilkkaushdirion (ADHD) hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Lapsilla ja nuorilla ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon lastentautien,
lastenneurologian, lastenpsykiatrian, nuorisopsykiatrian, neurologian tai psykiatrian
yksikdsta tai ndiden alojen erikoisldakarilta. Lapsilla ja nuorilla hyvaksytadan myds
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muun hoitavan ladkarin laatima B-lausunto, kun siihen on liitetty edelld mainittujen
alojen erikoissairaanhoidon yksikon tai erikoisladkarin antama sairauden
diagnostiikkaa ja hoitosuunnitelmaa koskeva kirjallinen konsultaatiovastaus.

Aikuisilla edellytetdaan edelld mainittujen erikoisalojen erikoissairaanhoidon tai
erikoisladkarin ladkarinlausuntoa B ensimmaisen hakemuksen yhteydessa. Aikuisilla
jatkohakemuksessa hyvaksytdan myds muun hoitavan ladkarin laatima B-lausunto.

Ladketieteelliset edellytykset
Lapset ja nuoret:

- Atomoksetiinin, deksamfetamiinin, guanfasiinin ja lisdeksamfetamiinin
peruskorvausoikeus 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 mydnnetddan maardaikaisena 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 myonnetdan ensimmadiselld kerralla enintdan viideksi vuodeksi.
Jatkossa korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

Lausunnossa on sairauden diagnostisia perusteita ja aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia

koskevien tietojen lisdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnoén mukainen ladke- ja
tukihoitosuunnitelma.

332. Hyytymistekija VIII ja von Willebrand -tekija von Willebrandin taudin
hoitoon

Hyytymistekijaa VIII ja von Willebrand -tekijaa sisaltava ladkevalmiste on rajoitetusti
peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (332) my6nnetdan von Willebrandin
taudin hoitoon seuraavin edellytyksin. Valmiste voi olla myos erityiskorvattavaa siten
kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.
Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon hyytymishairi6ita hoitavasta yksikosta.
Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdaan hyvan hoitokaytidnnon mukaiseen

- von Willebrandin taudin hoitoon, kun desmopressiinihoito ei ole riittava tai se
on vasta-aiheinen.
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Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdava aikataulun sisaltdava hyvan hoitokdytdnnoén mukainen
hoitosuunnitelma, jossa tdman ladkkeen tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi.

333. Eliglustaatti, imigluseraasi ja velagluseraasi alfa

Eliglustaatti, imigluseraasi ja velagluseraasi alfa ovat rajoitetusti peruskorvattavia
laakkeitd. Niiden peruskorvausoikeus (333) myonnetdin Gaucherin taudin hoitoon
seuraavin edellytyksin. Eliglustaatti, imigluseraasi ja velagluseraasi alfa voivat olla
myos erityiskorvattavia siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

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

Laaketieteelliset edellytykset

Eliglustaatin peruskorvausoikeus myonnetdan asianmukaisen hyvan hoitokdytdnnon
mukaiseen

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

Imigluseraasin peruskorvausoikeus myonnetdain asianmukaisen hyvan hoitokdytannon
mukaiseen

- tyypin 1 Gaucherin taudin hoitoon

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

Velagluseraasi alfan peruskorvausoikeus myonnetdan asianmukaisen hyvan
hoitokdytdnnon mukaiseen

- tyypin 1 Gaucherin taudin hoitoon.

Peruskorvausoikeuden edellytyksena on, ettad hoito on aloitettu edelld kuvatussa
erikoissairaanhoidon yksikdssa alan erikoisladkarin valvonnassa ja hoidon tarve
perusteltu tallaisessa yksikdssa laaditulla B-lausunnolla. Lausunnossa tulee kuvata,
missa ja kenen valvonnassa hoito annetaan.

Peruskorvausoikeus myonnetain enintddan kolmeksi vuodeksi kerralla.
334. Treprostiniili

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

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon pulmonaalihypertensiopotilaita hoitavasta
yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaan hyvan hoitokdytiannon mukaiseen hoitoon potilaille,
joiden hoidossa

- muilla pulmonaalihypertension hoidossa kaytettavilla 1adkkeilla ei saavuteta
toivottua hoitotulosta tai

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

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdva hyvan hoitokdytannén 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 ladke. Sen peruskorvausoikeus (335)
myonnetdan erdiden syopasairauksien hoitoon seuraavin edellytyksin. Lapatinibi voi
olla my®os erityiskorvattavaa siten kuin muualla erityiskorvattavia ladkkeitd koskevissa
paatoksissa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpatauteja hoitavasta yksikosta tai
syOpatautien erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan

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

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisaksi esitettava aikataulun sisaltdva hyvan hoitokdytidnnon mukainen
hoitosuunnitelma, jossa lapatinibin tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.
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336. Agalsidaasi alfa, agalsidaasi beeta ja migalastaatti

Agalsidaasi alfa, agalsidaasi beeta ja migalastaatti ovat rajoitetusti peruskorvattavia
laakkeitd. Niiden peruskorvausoikeus (336) myonnetdan Fabryn taudin hoitoon
seuraavin edellytyksin. Agalsidaasi alfa, agalsidaasi beeta ja migalastaatti voivat olla
myo0s erityiskorvattavia siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa 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 hoitokdytidnnoén mukaiseen Fabryn taudin hoitoon

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

o merkkeja kehittyvastd sydanlihas-, aivoverenkierto- tai
munuaissairaudesta tai

e neuropaattisia kipuja, joita ei tavanomaisin keinoin saada hallintaan.

Migalastaatin peruskorvausoikeus myonnetdan asianmukaisen hyvan hoitokdytannon
mukaiseen Fabryn taudin hoitoon

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

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

o merkkeja kehittyvasta sydanlihas-, aivoverenkierto- tai
munuaissairaudesta tai

o neuropaattisia kipuja, joita ei tavanomaisin keinoin saada
hallintaan.

Peruskorvausoikeuden edellytyksena on, ettd hoito on aloitettu edelld kuvatussa
erikoissairaanhoidon yksikodssa alan erikoislddkarin valvonnassa ja hoidon tarve
perusteltu tillaisessa yksikdssa laaditulla B-lausunnolla. Lausunnossa tulee kuvata,
missd ja kenen valvonnassa hoito annetaan.

Peruskorvausoikeus myonnetain enintddn 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
syOpatautien 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
lisdksi esitettdava aikataulun sisaltdva hyvan hoitokdytdnnoén mukainen
hoitosuunnitelma, jossa trabektediinin tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

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

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

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon perinnoéllisen angioedeeman hoitoon
perehtyneesta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan perinnollista angioedeemaa (HAE) sairastaville
potilaille.

C1-esteraasin estdjan, ikatibantin ja konestaatti alfan peruskorvausoikeus myonnetdan
- akuuttien angioedeemakohtausten hoitoon.
C1-esteraasin estijan ja lanadelumabin peruskorvausoikeus myonnetaan

- vakavien ja toistuvien angioedeemakohtausten ehkaisyyn, kun potilaat eivat
sieda suun kautta otettavia ehkaisyhoitoja tai suun kautta otettavat
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ehkaisyhoidot eivat anna heille riittidvaa suojaa tai toistuvat akuuttihoidot eivat
ole heille riittavia.

C1-esteraasin estijan peruskorvausoikeus myonnetiaan myos
- laidketieteellistd toimenpidetta edeltdvadn angioedeemakohtauksen ehkaisyyn.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdava hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus my6nnetddn maardaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdaan viideksi vuodeksi.

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

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

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B sosiaali- ja terveysministerion asetuksessa 33 /2008 tarkoitetusta
opioidiriippuvaisten hoitoa antavasta hoitoyksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdain asianmukaisen hyvan hoitokdytannon mukaiseen
opioidiriippuvuuden hoitoon edellyttien, ettd hakija tayttaa sosiaali- ja
terveysministerion asetuksen 33/2008 vaatimukset kaikkien asetuksen mukaisten
edellytysten osalta. Edellytyksiin sisdltyy mm. hoitosuunnitelmaa ja asetuksen
tarkoittamaa apteekkisopimusta koskevia vaatimuksia.

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

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

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan
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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 etipesdkkeisten, hyvin tai kohtalaisesti
erilaistuneiden haiman neuroendokriinisten kasvainten hoitoon aikuisilla, joilla
on eteneva tauti,

- pitkalle edenneen hormonireseptoripositiivisen, HER-2-negatiivisen
rintasyovan hoitoon yhdessa eksemestaanin kanssa postmenopausaalisille
naisille,

e joiden tauti on uusiutunut ei-steroidaalisella aromataasin estdjalla
(esimerkiksi anastrotsoli tai letrotsoli) toteutetun liitdnndishoidon
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 liittyvan munuaisten angiomyolipooman hoitoon
aikuisille, joilla on komplikaatioiden riski, mutta jotka eivat tarvitse valitonta

leikkaushoitoa.

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

Korvausoikeus my6nnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

341. Afatinibi ja gefitinibi

Afatinibi ja gefitinibi ovat rajoitetusti peruskorvattavia laakkeita. Niiden
peruskorvausoikeus (341) myonnetdan erdiden syopasairauksien hoitoon seuraavin
edellytyksin. Afatinibi ja gefitinibi voivat olla my0s erityiskorvattavia siten kuin
rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset
Afatinibin ja gefitinibin peruskorvausoikeus myodnnetéén aikuisille potilaille
- paikallisesti edenneen tai etdpesakkeita lahettdneen ei-pienisoluisen

keuhkosy6van hoitoon, kun kasvaimessa on todettu vahintaan yksi aktivoiva
EGFR-tyrosiinikinaasin mutaatio.
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Afatinibin peruskorvausoikeus myonnetdan aikuisille potilaille lisdksi

- paikallisesti edenneen tai etdpesdkkeisen, levyepiteeliperdisen ei-pienisoluisen
keuhkosydvan hoidossa, kun sairaus on edennyt platinapohjaisen
solunsalpaajahoidon aikana tai sen jalkeen.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettava aikataulun sisaltava
hyvan hoitokdytannén mukainen hoitosuunnitelma, jossa afatinibin tai gefitinibin tarve
osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus my6nnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

342. Dronedaroni

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

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B sisdtautien tai kardiologian erikoisladkarilta tai ndiden
erikoisalojen 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 lisaksi esitettava
aikataulun sisaltdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma, jossa

dronedaronin tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman méaaraaikaa.

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 myds

erityiskorvattavaa siten kuin muualla erityiskorvattavia ladkkeita koskevissa
paatoksissa kuvataan.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta.
Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus my6nnetaan
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- edenneen munuaissyovan hoitoon ja
- edenneen pehmytkudossarkooman toisen linjan hoitoon.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdava aikataulun sisaltdava hyvan hoitokdytdnnon mukainen
hoitosuunnitelma, jossa patsopanibin tarve perustellaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

344. Omalitsumabi

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

Erillisselvitys

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

Ladketieteelliset edellytykset
Vaikea ja vaikeahoitoinen allerginen astma

Peruskorvausoikeus my6nnetdan vaikean allergisen astman hoitoon aikuisille ja 6
vuotta tayttaneille lapsille ja nuorille lisdhoitona, kun

- potilaalla on positiivinen ihotesti tai in vitro -reaktiivisuus ymparivuotiselle
aeroallergeenille, ja

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

e edeltdvan vuoden aikana on ollut vahintdan nelja pahenemisvaihetta tai

e edeltdvan vuoden aikana on ollut vahintddn kaksi pahenemisvaihetta
sdannollisesti kiytetysta suun kautta otettavasta kortikosteroidista
huolimatta.

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

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

Korvausoikeus myonnetdian ensimmaisella kerralla enintdan vuodeksi.

Jatkossa korvausoikeus voidaan myodntdd maaraaikaisena asianmukaisen
hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintaan kolmeksi
vuodeksi. Jatkokorvausoikeus voidaan myo6ntaa, jos vuotuinen pahenemisvaiheiden
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maara tai sddnnollisesti kdytetyn suun kautta otettavan kortikosteroidin annos on
vahentynyt vahintdan puoleen ldhtétilanteesta.

Vaikea krooninen spontaani urtikaria

Peruskorvausoikeus myonnetaan kroonisen spontaanin urtikarian hoitoon vahintdan
12-vuotiaille potilaille, kun oireita laukaisevaa tekijaa ei ole pystytty tunnistamaan ja
Hi-antihistamiinihoitoa on kidytetty 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
lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnndn mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus my6nnetdian ensimmaisella kerralla enintdan vuodeksi.

Jatkokorvausoikeus voidaan myontaa maardaikaisena asianmukaisen
hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi
vuodeksi. Korvausoikeudelle voidaan myontaa jatkoa, jos potilaan UAS7-pisteet ovat
vahintdan puolittuneet, DLQI-pisteet ovat korkeintaan 10 tai vakavia
angioddeemaoireita ei ole ilmennyt hoidon aikana ja hoidon tauotuksen aikana
urtikaria- tai angio6deemaoireet ovat vaikeat tai angioddeemaoireet ovat vakavia.

345. Kolesevelaami

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

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B sisdtautien, endokrinologian tai kardiologian erikoislaakarilta tai
ndiden alojen erikoissairaanhoidon yksikosté tai muulta familiaalisen
hyperkolesterolemian hoitoon perehtyneelta ladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin asianmukaisen hyvan hoitokdytdnnén mukaiseen
vaikeahoitoisen familiaalisen hyperkolesterolemian hoitoon, kun tyydyttavaa
hoitotulosta ei ole saavutettu statiinilla, etsetimibilla eika statiinin ja etsetimibin
yhdistelmalla.

Familiaalisen hyperkolesterolemian tulee olla osoitettu siten kuin
erityiskorvausoikeudessa 211 kuvataan.

Peruskorvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.
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346. Dulaglutidi, eksenatidi, liraglutidi ja semaglutidi (tyypin 2 diabetes, aikuiset)

Dulaglutidi, eksenatidi, liraglutidi ja semaglutidi ovat rajoitetusti peruskorvattavia
laakkeitd. Niiden peruskorvausoikeus (346) myonnetdan tyypin 2 diabeteksen hoitoon
seuraavin edellytyksin. Dulaglutidi, eksenatidi, liraglutidi ja semaglutidi voivat olla
myo0s erityiskorvattavia siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B hoitavalta 1aakarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan aikuisille vaikeahoitoisen tyypin 2 diabeteksen
hoitoon.

Eksenatidin ja liraglutidin peruskorvausoikeus myodnnetaan, kun

- riittavaa glukoositasapainoa ei ole saavutettu vahintdan kahden muun
ladkeryhman diabeteslaakkeelld, ja

- painoindeksi inkretiinimimeettihoitoa aloitettaessa on vahintaan 30 kg/m?2.
Dulaglutidin ja semaglutidin peruskorvausoikeus myonnetdan, kun

- riittdvaa glukoositasapainoa ei ole saavutettu vahintddn yhden muun
ladkeryhman diabetesladkkeelld, ja

- painoindeksi inkretiinimimeettihoitoa aloitettaessa on vahintaan 30 kg/mz2.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdva potilaan painoindeksi inkretiinimimeettihoitoa aloitettaessa seka
hyvan hoitokdytidnnén mukainen hoitosuunnitelma, joka sisdltaa suunnitellun
ladkeaineen nimen.

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

348. Roflumilasti

Roflumilasti on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (348)
myOnnetddn vaikean ja erittdin vaikean tulehduksellisen keuhkoahtaumataudin
hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon keuhkoahtaumatautia hoitavasta yksikosta
tai keuhkosairauksien tai sisdtautien erikoisladkarilta tai muulta keuhkoahtaumataudin
hoitoon perehtyneelta ladkarilta.
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Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin asianmukaisen hyvan hoitokdytanndén mukaiseen
vaikean ja erittdin vaikean (FEV; alle 50 % viitearvosta bronkodilataation jalkeen)
tulehduksellisen keuhkoahtaumataudin hoitoon aikuisille potilaille, joilla on ollut
toistuvasti pahenemisvaiheita ja jotka eivat ole saavuttaneet toivottavaa hoitovastetta
suomalaisten hoitosuositusten mukaisella muulla lddkehoidolla tai joilla
hoitosuositusten mukaista muuta ladkehoitoa ei voida kayttda haittavaikutusten tai
yhteisvaikutusten takia.

Lausunnossa on sairauden ja sen vaikeusasteen (mukaan lukien FEV;
bronkodilataation jalkeen) ja hyvan hoitokdytannon mukaisen hoitosuunnitelman
lisdksi kuvattava hoitosuositusten mukaisia muita ladkkeitd kdytettdessa saadut
hoitotulokset seka mahdolliset haittavaikutukset ja ladkkeiden yhteisvaikutukset.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.

349. Febuksostaatti
Febuksostaatti on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (349)
myonnetddn vaikeaa kroonista hyperurikemiaa sairastaville potilaille seuraavin

edellytyksin. Febuksostaatti voi olla myo6s erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti
erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B potilasta hoitavalta ladkarilta.
Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan vaikeaa kroonista hyperurikemiaa sairastaville
potilaille, jotka eivat sieda allopurinolia tai joille allopurinoli on vasta-aiheinen.

Peruskorvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.
350. Kapsaisiini
Kapsaisiini on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (350)

myonnetddn vaikeahoitoisen perifeerisen neuropaattisen kivun hoitoon seuraavin
edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon yksikdsta tai kivun hoitoon perehtyneelta
erikoisladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaian

- perifeerisen neuropaattisen kivun hoitoon aikuisille, joilla ei ole diabetesta,
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e kun amitriptyliinilla tai gabapentanoideilla (esimerkiksi gabapentiinilla
tai pregabaliinilla) ei ole saatu riittdvaa hoitovastetta tai

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

Lausunnossa on kuvattava sairaus ja sen aiempi hoito ja hoitotulokset.
Peruskorvattavuuden edellytyksena on, etta edellda kuvatut Ladketieteelliset
edellytykset tayttyvat.

Peruskorvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

351. Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani eteisvarinan
hoitoon

Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani ovat rajoitetusti
peruskorvattavia ladkkeitd. Niiden peruskorvausoikeus (351) myonnetdan
eteisvarindpotilaille seuraavin edellytyksin. Ladkemdardysmerkinnan perusteella
apiksabaania, dabigatraania, edoksabaania ja rivaroksabaania voidaan peruskorvata
lyhytaikaisessa kdytdssa siten kuin rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan. Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani voivat
olla my®os erityiskorvattavia siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita
koskevassa padtoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B hoitavalta ladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Apiksabaanin, dabigatraanin, edoksabaanin ja rivaroksabaanin peruskorvausoikeus
voidaan myo6ntaa eteisvarinapotilaiden aivohalvauksen ja systeemisen embolian
ehkdisemiseksi, kun kysymyksessa on

- ei-lappaperainen (mitraalistenoosiin tai mekaaniseen tekoldappdan liittymaton)
eteisvdring, joka edellyttda hyvan hoitokdytdnnén mukaan
antikoagulaatiohoitoa, ja

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

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisaksi esitettava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa
apiksabaanin, dabigatraanin, edoksabaanin tai rivaroksabaanin tarve osoitetaan edella
olevan mukaisesti.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.
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352. Abirateroni

Abirateroni on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (352)
myo6nnetdan eturauhassyovan hoitoon seuraavin edellytyksin. Abirateroni voi olla
myos erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin etdpesiakkeisen kastraatioresistentin
eturauhassyovan hoitoon aikuisille,

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

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

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

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

353. Fingolimodi ja kladribiini

Fingolimodi ja kladribiini ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita. Niiden
peruskorvausoikeus (353) myOnnetdan erittdin aktiivisen MS-taudin hoitoon seuraavin
edellytyksin. Fingolimodi ja kladribiini voivat olla myo6s erityiskorvattavia siten kuin
rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon neurologian yksikosta tai vastaavasta muusta
neurologisesta toimintayksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdan, kun

- aaltoileva tai aaltoilevaan ldheisesti rinnastettava MS-tauti on erittain
aktiivinen vahintdan yhdesta taudin kulkua muuntavasta ladkehoidosta
huolimatta tai

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

Potilaan toimintakyvyn tulee hoitoa aloitettaessa riittda vahintdan 20 metrin kdvelyyn
kayttden tukena kahta kyynarsauvaa, rollaattoria tai vastaavaa apuvalinetta (EDSS
korkeintaan 6,5).

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintaian kolmeksi vuodeksi.
Jatkokorvausoikeutta ei myonnets, jos sairaus on edennyt vaiheeseen, jossa potilas ei
pysty kdvelemdan vahintaan 20 metria kayttden tukena kahta kyynarsauvaa,
rollaattoria tai vastaavaa apuvalinettd (EDSS yli 6,5).

355. Dienogesti

Dienogesti on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (355)
myOnnetddn ja sitd peruskorvataan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B naistentautien ja synnytysten erikoisladkarilta tai timan alan
erikoissairaanhoidon yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdaan hyvan hoitokdytannén mukaiseen endometrioosin
hoitoon potilaille, joiden endometrioosin hoidossa muilla suun kautta otettavilla
hormonaalisilla 1adkehoitovaihtoehdoilla ei ole saavutettu toivottua hoitotulosta.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdava aikataulun sisaltdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen
hoitosuunnitelma, jossa dienogestin tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.

356. Nintedanibi ja pirfenidoni
Nintedanibi ja pirfenidoni ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita. Niiden
peruskorvausoikeus (356) mydnnetdan seuraavin edellytyksin. Nintedanibi ja

pirfenidoni voivat olla myds erityiskorvattavia siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia
laakkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B keuhkosairauksien ja allergologian erikoisladkarilta tai alan
erikoissairaanhoidon yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan idiopaattisen keuhkofibroosin hoitoon aikuisille,
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- joiden nopea vitaalikapasiteetti (FVC) on nintedanibi- tai pirfenidonihoitoa
aloitettaessa vahintdadn 50 % ja enintdan 90 % viitearvosta.

Nintedanibin peruskorvausoikeus myonnetaian myos muiden kroonisten, etenevien
fibrotisoivien interstitiaalisten keuhkosairauksien hoitoon aikuisille,

- joiden nopea vitaalikapasiteetti (FVC) on nintedanibihoitoa aloitettaessa
vahintaan 45 % viitearvosta ja

- joiden keuhkosairauden on osoitettu etenevan tavanomaisesta hoidosta
huolimatta.

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

Korvausoikeus voidaan myo6ntda ilman maaraaikaa.

357. Von Willebrand -tekijavalmiste

Von Willebrand -tekijavalmiste on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen
peruskorvausoikeus (357) myO6nnetdan ja sitd peruskorvataan von Willebrandin taudin
hoitoon seuraavin edellytyksin. Valmiste voi olla myds erityiskorvattavaa siten kuin
muualla erityiskorvattavia laakkeita koskevissa paatoksissa kuvataan.

Erillisselvitys
Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon hyytymishdiri6ita hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdan hyvan hoitokdytidnnon mukaiseen

- vaikeaa tai vaikeahoitoista von Willebrandin tautia sairastavien potilaiden
verenvuotojen hoitoon ja ehkdisyyn, kun desmopressiinihoito ei ole riittava tai
se on vasta-aiheinen ja kun hyytymistekija VIII -pitoisuuden nousu altistaa
potilaan tukoskomplikaatiolle.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisaksi esitettava aikataulun sisaltdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen
hoitosuunnitelma, jossa taiman ladkkeen tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi.

360. Bosutinibi

Bosutinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (360)
myonnetdan seuraavin edellytyksin. Bosutinibi voi olla my6s erityiskorvattavaa siten
kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladakkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.
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Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta
yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaan Philadelphia-kromosomipositiivista kroonista
myelooista leukemiaa sairastaville aikuisille

- ensilinjan hoitona sairauden kroonisessa vaiheessa, tai

- kun potilas on aiemmin saanut hoitoa tyrosiinikinaasin estdjalla ja kun
imatinibin, nilotinibin ja dasatinibin ei katsota olevan tarkoituksenmukaisia
hoitovaihtoehtoja.

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

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

361. Aksitinibi

Aksitinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (361)
myonnetddn seuraavin edellytyksin. Aksitinibi voi olla myds erityiskorvattavaa siten
kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.
Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan edennytta munuaissolukarsinoomaa sairastavien
aikuispotilaiden hoitoon aiemman sunitinibi- tai sytokiinihoidon epdonnistuttua.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa aksitinibin
tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

362. Vemurafenibi

Vemurafenibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (362)
myonnetddn seuraavin edellytyksin. Vemurafenibi voi olla myos erityiskorvattavaa
siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.
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Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaan BRAF V600 -mutaatiopositiivisen melanooman
hoitoon aikuisille, joiden tauti on metastasoitunut tai kasvain ei ole kirurgisesti
poistettavissa.

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

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

363. Kritsotinibi

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

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

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

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

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisaksi esitettava aikataulun sisaltava
hyvéan hoitokdytannén mukainen hoitosuunnitelma, jossa kritsotinibin tarve osoitetaan
edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

364. Koivun allergeeniuute ja heinien allergeeniuute

Koivun allergeeniuute ja heinien allergeeniuute ovat rajoitetusti peruskorvattavia
laakkeitd. Niiden peruskorvausoikeus (364) myonnetdaan seuraavin edellytyksin.
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Erillisselvitys

Laakarinlausunto B allergisia sairauksia hoitavasta erikoissairaanhoidon yksikdsta tai
korva-, nené- ja kurkkutautien, ihotautien ja allergologian, keuhkosairauksien ja
allergologian tai lastentautien erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan koivun tai heinan siitepélyallergiaan (tyyppi 1, Gell ja
Coombs -luokitus) liittyvien merkittavien riniitti-, konjunktiviitti-, rinokonjunktiviitti-
tai astmaoireiden hoitoon potilaille, joilla on osoitettu koivun tai heinidn
siitepdlyallergia ihon prick-testilla tai erityisella IgE-testilla.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettava aikataulun sisaltava
hyvan hoitokdytdnnoén mukainen hoitosuunnitelma, jossa siedatyshoidon tarve
osoitetaan edella olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi.

365. Metyraponi

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

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon endokrinologisia sairauksia hoitavasta
yksikdsta tai endokrinologian, sisdtautien tai lastentautien erikoislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdaian 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
lisaksi esitettava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa
metyraponin tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.

366. Naprokseenin ja esomepratsolin yhdistelmavalmiste

Naprokseenin ja esomepratsolin yhdistelmadvalmiste on rajoitetusti peruskorvattava
ladke. Sen peruskorvausoikeus (366) myOonnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B hoitavalta 1adkarilta.
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Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan nivelrikon, nivelreuman tai selkdrankareuman
oireenmukaiseen hoitoon potilaille, joilla on vaara kehittya tulehduskipuladkkeisiin
liittyvid maha- tai pohjukaissuolihaavoja, ja joilla pienempiannoksista naprokseeni- tai
muuta tulehduskipulddkehoitoa ei pideta riittdvang, ja joille tulehduskipulddkkeen ja
esomepratsolin erillisvalmisteet eivat sovellu osoitetun huonon hoitomyontyvyyden tai
haittavaikutusten vuoksi.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma, jossa
naprokseenin ja esomepratsolin yhdistelmadvalmisteen tarve osoitetaan edelld olevan
mukaisesti.

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

368. Natriumdokusaatin ja sorbitolin yhdistelmavalmiste

Natriumdokusaatin ja sorbitolin yhdistelmdvalmiste on rajoitetusti peruskorvattava
ladke. Sen peruskorvausoikeus (368) myonnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B hoitavalta 1aakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetddn ummetuksen hoitoon ja suolen tyhjentdmiseen
potilaille, joilla on synnynndinen, vammautumisen, etenevan neurologisen sairauden
tai muun vaikeasti vammauttavan sairauden aiheuttama suoliston motoriikkaan tai
rakenteeseen liittyva vakava toimintahdirio ja joilla ei muilla hoitovaihtoehdoilla saada
riittavaa vastetta.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma, jossa
natriumdokusaatin ja sorbitolin yhdistelmavalmisteen tarve perustellaan edella olevan
mukaisesti.

Korvausoikeus voidaan myo6ntda ilman maaraaikaa.

369. Regorafenibi
Regorafenibi on rajoitetusti peruskorvattava laake. Sen peruskorvausoikeus (369)

myonnetdan seuraavin edellytyksin. Regorafenibi voi olla my6s erityiskorvattavaa siten
kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.
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Ladketieteelliset edellytykset
Regorafenibin peruskorvausoikeus myonnetdan aikuispotilaille

- maksasolukarsinooman hoitoon, kun potilasta on aiemmin hoidettu
sorafenibilla

- metastasoituneen kolorektaalisydvan hoitoon, kun aiemmalla
fluoropyrimidiinipohjaisella kemoterapialla, VEGF-vasta-aineilla ja KRAS-
villityypissa lisdksi EGFR-vasta-aineilla ei ole saavutettu riittdvaa hoitovastetta
tai kun naita hoitoja ei ole voitu haittavaikutusten tai vasta-aiheiden takia
kayttid

- ei-leikattavissa olevan tai metastaattisen ruoansulatuskanavan
stroomakasvaimen (GIST) hoitoon, kun sairaus on edennyt edeltdvasta
imatinibi- ja sunitinibihoidosta huolimatta tai naita hoitoja ei ole voitu
haittavaikutusten tai vasta-aiheiden takia kayttaa.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

370. Trastutsumabi-injektio

Trastutsumabi-injektio on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus
(370) myonnetdan seuraavin edellytyksin. Trastutsumabi-injektio voi olla myds
erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopatauteja hoitavasta yksikosta tai
syOpatautien erikoisladkarilta. Lausunnossa tulee kertoa missa ladke annostellaan.
Korvausoikeutta ei myonnetd, jos injektio annetaan julkisessa terveydenhuollossa.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan HER2-positiivisen varhaisen vaiheen
(levinneisyydeltadn korkeintaan T4N3MO) rintasy6van hoitoon.

Lausunnossa on sairautta, sen TNM-luokituksen mukaista levinneisyytta ja sen
mahdollista aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen lisdksi esitettdva hyvan
hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa trastutsumabi-injektion tarve
perustellaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddan kahdeksi vuodeksi.
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372. Idelalisibi

Idelalisibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (372)
myo6nnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja tai
syOpdasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus my6nnetaian

- kroonisen lymfaattisen leukemian hoitoon yhdistelmana rituksimabin kanssa
aikuisille,

e jotka ovat aiemmin saaneet sairauteensa vahintaan 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.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

373. Ponatinibi

Ponatinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (373)
myonnetdan seuraavin edellytyksin. Ponatinibi voi olla myos erityiskorvattavaa siten
kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta
yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaan kroonisen vaiheen, akseleraatiovaiheen tai
blastivaiheen kroonisen myelooisen leukemian hoitoon aikuispotilaille,

- joiden tauti on resistentti dasatinibille tai nilotinibille, tai

- jotka eivat sieda dasatinibia tai nilotinibia eikd imatinibihoito ole perusteltua,
tai
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- joilla on T315I-mutaatio.

Peruskorvausoikeus myonnetdan Philadelphia-kromosomipositiivisen akuutin
lymfoblastisen 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
lisaksi esitettava hyvan hoitokdytdnndn mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

374. Ruksolitinibi

Ruksolitinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (374)
myonnetdan seuraavin edellytyksin. Ruksolitinibi voi olla myds erityiskorvattavaa siten
kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta
yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin primaarista tai polysytemia veran jalkeista tai
essentiellin trombosytoosin jalkeista myelofibroosia sairastavien aikuispotilaiden
oireiden tai sairauteen liittyvan splenomegalian hyvan hoitokdytannén mukaiseen
hoitoon keskiriskin-2 ja korkean riskin potilaille.

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

yleisoireet (esimerkiksi laihtuminen, kuumeilu tai poikkeava vasymys)
- ikayli 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 %
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- huonon ennusteen karyotyyppi (kompleksi karyotyyppi tai +8, -7/7q-,1(17q),
inv(3),-5/5q-, 12p-, 11q23)

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma, jossa
ruksolitinibin tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintadn 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) myonnetdin A-hemofiliaa
sairastavien vasta-ainepositiivisten potilaiden siedatyshoitoon seuraavin edellytyksin.
Valmiste voi olla my0s erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia
laakkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon hyytymishairioita hoitavasta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdan hyvan hoitokdytidnnon mukaiseen

- A-hemofiliaa sairastavien potilaiden hyytymistekija VIII -vasta-aineiden
poistamiseen sieddtyshoidolla, kun ensilinjan valmisteilla ei ole saatu riittavaa
vastetta.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdava aikataulun sisaltdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen
hoitosuunnitelma, jossa taman ladkkeen tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi.

376. Syanokobalamiini

Syanokobalamiini on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (376)
myonnetddn pernisiodsin anemian ja muiden vaikeiden Biz-vitamiinin
imeytymishairididen hoitoon seuraavin edellytyksin. Syanokobalamiini voi olla myd6s
erityiskorvattavaa siten kuin erityiskorvattavia sairauksia koskevassa paatoksessa
kuvataan.

Erillisselvitys

Lausunnon ja ladkehoidon tarvearvion edellytetddn perustuvan erikoissairaanhoidon
yksikdssa suoritettuihin tai alan erikoisladkarin suorittamiin tutkimuksiin. Selkeadssa
B1z-vitamiinin puutoksessa voidaan hyvaksyd myos muun potilasta hoitavan ladkarin
tutkimukseen perustuva lausunto.
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Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin pernisio0sin anemian ja muiden vaikeiden B»-
vitamiinin imeytymishdairidéiden hoitoon.

Lausunnossa tulee olla kuvattuina mahdolliset taudinmaaritysta vahvistavat loydokset,
joita voivat olla makrosyyttinen anemia, alhainen seerumin B1,-vitamiinipitoisuus seka
vaste Biz-vitamiinin antamiselle seka vaikea atrofinen gastriitti. Luuydinnaytteen
tutkiminen voi osaltaan tiydentaa tutkimusloydoksia.

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

377. Apremilasti ja dimetyylifumaraatti (psoriaasi)

Apremilasti ja dimetyylifumaraatti ovat rajoitetusti peruskorvattavia ldakkeita. Niiden
peruskorvausoikeus (377) myonnetddn ihopsoriaasin hoitoon seuraavin edellytyksin.
Apremilastin peruskorvausoikeus (377) voidaan myéntda myos nivelpsoriaasin ja
Behcetin taudin hoitoon seuraavin edellytyksin. Apremilasti voi olla my6s
erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B ihotautien ja allergologian, sisdtautien tai reumatologian
erikoisladkarilta tai ndiden alojen erikoissairaanhoidon yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset
Apremilastin ja dimetyylifumaraatin peruskorvausoikeus myonnetaan aikuispotilaille

- keskivaikean tai vaikean kroonisen laiskdpsoriaasin hoitoon, kun muulla
systeemiselld hoidolla, kuten siklosporiinilla, metotreksaatilla, tai PUVAlla, ei
saavuteta riittdvai hoitovastetta, ne ovat vasta-aiheisia tai ne eivat ole
siedettyja.

Apremilastin peruskorvausoikeus myonnetdan aikuispotilaille myds

- aktiivisen nivelpsoriaasin hoitoon, kun tavanomaisella antireumaattisella
ladkehoidolla 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
lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnndn mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdaan viideksi vuodeksi.
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378. Vismodegibi

Vismodegibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (378)
myonnetdan tyvisolusyovan hoitoon seuraavin edellytyksin. Vismodegibi voi olla myds
erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdan aikuispotilaille
- etapesidkkeisen tyvisolusyovan hoitoon

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

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisaksi esitettava hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma, jossa
vismodegibin tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus my6nnetdan kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

379. Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani syvan
laskimotukoksen ja keuhkoembolian uusiutumisen pitkaaikaiseen ehkaisyyn

Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani ovat rajoitetusti
peruskorvattavia ladkkeitd. Ladkarinlausunto B:n perusteella niiden
peruskorvausoikeus (379) myonnetdan syvan laskimotukoksen ja keuhkoembolian
uusiutumisen pitkaaikaiseen (yli 6 kuukautta kestavaan) ehkaisyyn alla kuvatuin
ladketieteellisin edellytyksin.

Ladkemadaraysmerkinnan perusteella apiksabaania, dabigatraania, edoksabaania ja
rivaroksabaania voidaan peruskorvata laskimotukos- ja keuhkoemboliapotilaille
enintddn 6 kuukauden ajalta siten kuin muualla rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita
koskevassa paatoksessa kuvataan (paatdskohta Apiksabaani, dabigatraani,
edoksabaani ja rivaroksabaani lyhytaikaisessa hoidossa).

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B hoitavalta ladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Apiksabaanin, dabigatraanin, edoksabaanin ja rivaroksabaanin peruskorvausoikeus

voidaan myontda hyvan hoitokdytannon mukaiseen syvan laskimotukoksen ja
keuhkoembolian hoitoon ja uusiutumisen pitkdaikaiseen ehkaisyyn.
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Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma, jossa
apiksabaanin, dabigatraanin, edoksabaanin tai rivaroksabaanin tarve osoitetaan edelld
olevan mukaisesti.

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

380. Adalimumabi (hidradenitis suppurativa)

Adalimumabi on rajoitetusti peruskorvattava ldiake. Sen peruskorvausoikeus
hidradenitis suppurativan hoitoon (380) my6nnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon ihotauteja hoitavasta yksikdsta tai alan
erikoisladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetain keskivaikean ja vaikean aktiivisen hidradenitis
suppurativan hoitoon potilaille, kun tavanomaisella paikallis- ja systeemiselld hoidolla
ei saada riittavaa vastetta.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

381. Sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmavalmiste

Sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmavalmiste on rajoitetusti peruskorvattava laike.
Sen peruskorvausoikeus (381) myonnetdan kroonisen sydamen vajaatoiminnan
hoitoon seuraavin edellytyksin. Sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmavalmiste voi olla
myos erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sisdtautien tai kardiologian yksikosta tai
ndiden alojen erikoislaakarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin asianmukaisen hyvan hoitokdytdnnén 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 riittavaa hoitovastetta.
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Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdava hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma, jossa sakubitriilin
ja valsartaanin yhdistelmavalmisteen tarve perustellaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus voidaan myontia ilman maariaikaa.

383. Seleksipagi

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

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon pulmonaalihypertensiopotilaita hoitavasta
yksikdsta tai kardiologian, keuhkosairauksien tai sisatautien erikoislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myodnnetdan hyvan hoitokdytannoén mukaiseen pitkdaikaiseen
yhdistelmdhoitoon aikuispotilaille,

- joiden keuhkovaltimoiden verenpainetauti on aiheuttanut WHO:n
toimintakykyluokan I1I:n mukaisen toimintakyvyn aleneman ja

- joiden tauti ei ole riittavan hyvin hallinnassa endoteliinireseptoriantagonisti- ja
fosfodiesteraasi 5:n estdja -hoidolla.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma, jossa ladkkeen
tarve osoitetaan edella olevan mukaisesti.

Peruskorvausoikeus myonnetdaidn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

384. Tegafuurin, gimerasiilin ja oterasiilin yhdistelmavalmiste
Tegafuurin, gimerasiilin ja oterasiilin yhdistelmavalmiste on rajoitetusti
peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (384) myOonnetdan seuraavin
edellytyksin. Tegafuurin, gimerasiilin ja oterasiilin yhdistelmavalmiste voi olla myos

erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myodnnetdan aikuispotilaille, joilla on edennyt mahasyopa.
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Edenneelld mahasyovaélla tarkoitetaan tilannetta, jossa kasvain on levinnyt mahalaukun
seindman lapi, imusolmukkeisiin tai muihin elimiin.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma, jossa tegafuurin,
gimerasiilin ja oterasiilin yhdistelmavalmisteen tarve osoitetaan edellad olevan
mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

385. Levofloksasiini-sumutinliuos

Levofloksasiini-sumutinliuos on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen
peruskorvausoikeus (385) myonnetadadn kystiseen fibroosiin liittyvan kroonisen
keuhkoinfektion hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon keuhkosairauksien tai infektiosairauksien
yksikosta tai alan erikoisladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus my6nnetaan Pseudomonas aeruginosa -bakteerin aiheuttaman
kroonisen keuhkoinfektion hoitoon aikuispotilaille (= 18-vuotiaille), joilla on kystinen
fibroosi, kun

- tobramysiinilla tai kolistiinilla yksindan 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
lisaksi esitettava aikataulun sisaltdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen
hoitosuunnitelma, jossa levofloksasiini-sumutinliuoksen tarve osoitetaan edelld olevan
mukaisesti.

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

386. Tikagrelori 60 mg
Tikagrelori 60 mg on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (386)
myo6nnetdan sydaninfarktin sairastaneille sepelvaltimotautipotilaille seuraavin

edellytyksin. Tikagrelori 60 mg voi olla myos erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti
erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B hoitavalta ladkarilta.
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Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan aikuisille sydaninfarktin sairastaneille
sepelvaltimotautipotilaille, joiden sairaus edellyttda asetyylisalisyylihappo-tikagrelori
60 mg -yhdistelméahoitoa ja

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

Suuri aterotromboottisen tapahtuman riski edellyttiaa tassa yhteydessa, ettd potilaalla
on esimerkiksi seuraava riskitekija:

- ladkehoitoa edellyttiva 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 hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin yhteensa enintdan kolmeksi vuodeksi.

Tikagrelori 90 mg perus- ja erityiskorvataan ladkemaaraysmerkinndn perusteella
sepelvaltimotautikohtauspotilaiden hoidossa vuoden ajan sydantapahtuman jalkeen
siten kuin rajoitetusti peruskorvattavia ja rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita
koskevissa paatoksissa kuvataan (paatéskohta Tikagrelori 90 mg).

387. Asfotaasi alfa

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

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B yliopistollisen sairaalan harvinaisia aineenvaihdunnan hairiéita
hoitavasta yksikdsta hypofosfatasian hoitoon perehtyneelta lastentautien
erikoisladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan asianmukaisin tutkimuksin varmistettua
perinataalista tai infantiilista hypofosfatasiaa sairastaville potilaille, joiden vaikeat
luusto-oireet ovat ilmenneet 6 kuukauden ikdan mennessa. Taudinmaaritys, hoidon
tarpeen arviointi, hoidon aloitus ja valvonta on toteutettava yliopistollisessa
sairaalassa.
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Perinataalisella hypofosfatasialla tarkoitetaan hypofosfatasiaa, joka havaitaan
vastasyntyneelld. Infantiilisella hypofosfatasialla tarkoitetaan hypofosfatasiaa, joka on
oireinen 6 kuukauden ikddn mennessa.

Perinataalista tai infantiilista hypofosfatasiaa sairastavien potilaiden vaikeilla luusto-
oireilla tarkoitetaan tdssa yhteydessa luuston mineralisaation hairion seurauksena
syntyneitda 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 esitettdva hyvan hoitokdaytdnnon
mukainen hoitosuunnitelma, jossa asfotaasi alfan tarve osoitetaan edelld olevan
mukaisesti. Jatkohakemuksessa tulee kuvata ladkkeelld saadut hoitotulokset.

Peruskorvausoikeus myonnetain ensimmaiselld kerralla enintddn kahdeksi vuodeksi.
Jatkossa korvausoikeus voidaan mydntda kerralla enintaan kolmeksi vuodeksi.

388. Alirokumabi, evolokumabi ja inklisiraani familiaalisen hyperkolesterolemian
hoidossa (aikuiset)

Alirokumabi, evolokumabi ja inklisiraani ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita.
Niiden peruskorvausoikeus (388) myodnnetddn seuraavin edellytyksin. Alirokumabi ja
evolokumabi voivat olla my®6s erityiskorvattavia kuten rajoitetusti erityiskorvattavia
laakkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon endokrinologian, kardiologian tai sisatautien
yksikdsta tai ndiden alojen erikoisldakarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin familiaalisen hyperkolesterolemian hoitoon
aikuisille, kun muusta veren rasva-arvoja alentavasta ladkehoidosta (ml. suurin
siedetty statiiniannos ja etsetimibi) huolimatta tai ndiden hoitojen ollessa vasta-
aiheisia tai haittojen vuoksi soveltumattomia LDL-kolesterolipitoisuus on
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- yli 2,6 mmol/], kun on todettu ateroskleroottinen valtimosairaus
(sepelvaltimotauti, aivovaltimosairaus, suurten valtimoiden kuten aortan
ateroskleroosi tai dareisvaltimosairaus), tai

- yli 5,0 mmol/], kun ei ole todettu ateroskleroottista valtimosairautta.

Familiaalisen hyperkolesterolemian tulee olla osoitettu siten kuin
erityiskorvausoikeudessa 211 kuvataan.

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

Korvausoikeus voidaan myo6ntda ilman méaraaikaa.

389. Olaparibi

Olaparibi on rajoitetusti peruskorvattava laake. Sen peruskorvausoikeus (389)
myonnetdan erdiden syopasairauksien hoitoon seuraavin edellytyksin. Olaparibi voi
olla my®0s erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset
Munasarja-, munanjohdin- tai primaari vatsakalvonsyopa

Peruskorvausoikeus myonnetdan epiteliaalista korkean pahanlaatuisuusasteen
munasarja-, munanjohdin- tai primaaria vatsakalvon syopda sairastaville aikuisille

- yllapitohoitoon monoterapiana, kun on todettu BRCA-geenin mutaatio ja
kyseessa on

o pitkalle edennyt (FIGO-levinneisyysasteet Il ja IV) sairaus ja ensilinjan
platinapohjaisella solunsalpaajahoidolla on saavutettu osittainen tai
taydellinen hoitovaste (kasvaimen koko on pienentynyt tai kasvainta ei
ole todettavissa) tai

e uusiutunut, seroosi ja platinaherkka sairaus, jossa platinapohjaisella
solunsalpaajahoidolla on saavutettu osittainen tai taydellinen
hoitovaste.

- yllapitohoitoon yhdistelmé&na bevasitsumabin kanssa, kun on todettu BRCA-
geenin mutaatio tai genomin epavakaus (positiivinen HRD-status) ja kyseessa
on

e pitkalle edennyt (FIGO-levinneisyysasteet Il ja IV) sairaus ja ensilinjan
platinapohjaisen solunsalpaajahoidon ja bevasitsumabin yhdistelmalla
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on saavutettu osittainen tai tdydellinen hoitovaste (kasvaimen koko on
pienentynyt tai kasvainta ei ole todettavissa).

Rintasyopa

Peruskorvausoikeus myonnetain monoterapiana aikuisille, joilla on ituradan BRCA-
mutaatio ja HER2-negatiivinen paikallisesti edennyt tai etdpesdkkeinen rintasyopd, kun

- esiliitinndis- tai liitdnndishoitona on annettu aiemmin antrasykliinia ja
taksaania tai nima hoidot eivat ole soveltuneet, ja

- etdpesidkkeiseen rintasydpdan ei ole annettu solunsalpaajahoitoa.
Jos potilaan rintasydpa on hormonireseptoripositiivinen, edellytetaan lisaksi, etta tauti
on edennyt aiemman hormonihoidon aikana tai sen jalkeen tai ettd potilas ei sovellu

saamaan hormonihoitoa.

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

Korvausoikeus myonnetddn maadrdaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

390. lbrutinibi

Ibrutinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (390)
myonnetddn seuraavin edellytyksin. Ibrutinibi voi olla myos erityiskorvattavaa kuten
rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetddn monoterapiana
- kroonisen lymfaattisen leukemian hoitoon aikuisille,
e jotka ovat saaneet aiemmin vahintdan yhta hoitoa, tai

e ensilinjan hoitona, kun potilaalla on 17p-deleetio, TP53-mutaatio tai
mutatoitumaton IGHV-geeni.

- uusiutuneen tai hoitoon reagoimattoman manttelisolulymfooman hoitoon
aikuisille,

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

e jotka ovat saaneet aiemmin vahintaan yhta hoitoa.
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Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnndn mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

391. Obetikoolihappo

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

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B gastroenterologisia sairauksia hoitavasta erikoissairaanhoidon
yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdin primaarisen biliaarisen kolangiitin hoitoon aikuisille

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

- monoterapiana, jos potilas ei siedd UDCA:ta.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisaksi esitettava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa
obetikoolihapon tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

392. Ferrimaltoli

Ferrimaltoli on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (392)
myonnetddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B hoitavalta 1aakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdian raudanpuuteanemian hoitoon aikuisille
tulehduksellista suolistosairautta sairastaville potilaille, kun

- muita suun kautta annosteltavia rautaldikkeita ei niistd aiheutuneiden
haittavaikutusten vuoksi ole voitu kayttaa.

Tulehduksellisilla suolistosairauksilla tarkoitetaan tidssd yhteydessa
erityiskorvausoikeuden 208 mukaisia vaikeita ja pitkaaikaisia sairauksia.
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Lausunnossa edellytetddan kuvattavan muiden rautalddkkeiden potilaalle aiheuttamat
haittavaikutukset, ferrimaltolin tarve seka asianmukaiset diagnostiset tutkimukset ja
hyvan hoitokdytidnnoén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

393. Pomalidomidi

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

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta
yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdaian multippelin myelooman hoitoon

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

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

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

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

394. Palbosiklibi
Palbosiklibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (394)
myonnetddn rintasydvan hoitoon seuraavin edellytyksin. Palbosiklibi voi olla my6s

erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopatauteja hoitavasta yksikosta.
Ladketieteelliset edellytykset

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

- yhdessa fulvestrantin kanssa, jos potilas on saanut aiemmin hormonaalista
hoitoa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdava aikataulun sisaltdva hyvan hoitokdytdnnoén mukainen
hoitosuunnitelma, jossa palbosiklibin tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

395. Dupilumabi

Dupilumabi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (395)
myO6nnetdan vaikean astman, vaikean atooppisen ihottuman ja vaikean kroonisen
polypoottisen rinosinuiitin hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Astman hoidossa ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon astmaa hoitavasta yksikdsta.
Atooppisen ihottuman hoidossa ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon ihotauteja tai
lastentauteja hoitavasta yksikosta tai ndiden alojen erikoislaakarilta. Polypoottisen
rinosinuiitin hoidossa lddkarinlausunto B erikoissairaanhoidon korva-, nena- ja
kurkkutautien yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Vaikea astma

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

- astma ei ole hoitotasapainossa suuriannoksisen inhaloitavan kortikosteroidin
sisaltavasta yhdistelmadhoidosta huolimatta ja

e potilaalla on ollut edeltivan vuoden aikana vdhintaan nelja
pahenemisvaihetta ja lisdksi veren eosinofiilipitoisuus on = 300
solua/ul tai hengitysilman typpioksidiarvo FeNO on = 25 ppb tai

e potilaalla on ollut edeltdvan vuoden aikana vahintdan kaksi
pahenemisvaihetta sadnnollisesti kaytetysta suun kautta otettavasta
kortikosteroidista huolimatta ja lisdksi veren eosinofiilipitoisuus on 2
150 solua/pl tai hengitysilman typpioksidiarvo FeNO on = 25 ppb.

Jos potilaalla on jo kdytossd astman hoitoon tarkoitettu biologinen ladke, edeltavan
vuoden sijaan tarkastelujaksona voi olla myds biologisen ladkkeen aloittamista
edeltanyt vuosi.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnndn mukainen hoitosuunnitelma.
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Korvausoikeus myonnetdian ensimmaisella kerralla enintdan vuodeksi.

Jatkossa korvausoikeus voidaan mydntda madraaikaisena asianmukaisen
hoitosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi
vuodeksi. Jatkokorvausoikeus voidaan myontaa, jos vuotuinen pahenemisvaiheiden
madra tai sddnnollisesti kdytetyn suun kautta otettavan kortikosteroidin annos on
vahentynyt vahintdan puoleen lahtotilanteesta.

Vaikea atooppinen ihottuma
Peruskorvausoikeus myonnetdan vaikean atooppisen ihottuman hoitoon

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

- 6 vuotta tayttaneille lapsille ja nuorille, kun tavanomaisella hoidolla ei ole saatu
riittavaa vastetta.

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

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

Korvausoikeus myonnetdian ensimmaiselld kerralla enintddn kahdeksi vuodeksi.
Jatkossa korvausoikeus voidaan myontda maaraaikaisena asianmukaisen
hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi.

Vaikea krooninen polypoottinen rinosinuiitti

Peruskorvausoikeus myonnetdin vaikean kroonisen polypoottisen rinosinuiitin
hoitoon aikuisille intranasaalisten kortikosteroidien lisdhoitona, kun

- tautia ei ole saatu riittavan hyvaan hallintaan systeemisella kortikosteroidilla ja
leikkaushoidolla, ja

e polyypit ovat endoskooppisesti havaittavissa molemmin puolin ja nendn
polyyppipistemdara (NPS) on vahintaan 5, ja

e potilaan eldiméanlaatu on taudin vuoksi merkittavasti alentunut (SNOT22-
pistemadra vahintaan 40).

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

Korvausoikeus myonnetdian ensimmaisella kerralla enintdan vuodeksi.
Hoidon teho arvioidaan ensimmaisen kerran hoidon kestettya 6-12 kuukautta.

Jatkossa korvausoikeus voidaan mydntda maaraaikaisena asianmukaisen
hoitosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintaan kolmeksi
vuodeksi. Jatkokorvausoikeus voidaan myontaa, jos SNOT22-pistemaara on vahentynyt
lahtdtilanteesta vahintdan 9 pisteelld ja NPS-pistemaara vahintaan 1 pisteella.



Kelal Fpa P44tOs 55

(107)

396. Idebenoni

Idebenoni on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (396)
myO6nnetdan Leberin perinnéllistd ndkohermosurkastumaa sairastaville seuraavin
edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan silmatauteja hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus my6nnetdaan Leberin perinnollistda ndk6hermosurkastumaa
sairastaville aikuisille ja vdhintdan 12-vuotiaille nuorille, kun

- naon heikkeneminen on alkanut enintaan viisi vuotta ennen hoidon
aloittamista.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kahdeksi vuodeksi.

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

Emisitsumabi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (397)
myo6nnetdan A-hemofiliaa sairastaville potilaille seuraavin edellytyksin. Emisitsumabi
voi olla my®os erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita
koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Laakarinlausunto B yliopistollisen sairaalan hyytymishairidita hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin A-hemofiliaa sairastavien potilaiden verenvuotoja
ennaltaehkéisevaan hoitoon, kun

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

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

Korvausoikeus myonnetddn asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttimaksi ajaksi.
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398. lksatsomibi

Iksatsomibi on rajoitetusti peruskorvattava lddke. Sen peruskorvausoikeus (398)
my6nnetddn multippelin myelooman hoitoon seuraavin edellytyksin. Iksatsomibi voi
olla my®ds erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta
yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Iksatsomibin peruskorvausoikeus myonnetdan multippelin myelooman hoitoon
yhdessa lenalidomidin ja deksametasonin kanssa aikuisille, jotka ovat saaneet
vahintdan

- yhtéd aiempaa multippelin myelooman ladkehoitoa, 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
lisaksi esitettava hyvan hoitokdytdnndn mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

399. Venetoklaksi

Venetoklaksi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (399)
myonnetdan seuraavin edellytyksin. Venetoklaksi voi olla myos erityiskorvattavaa
kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta
yksikdsta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdaan kroonisen lymfaattisen leukemian (KLL) hoitoon
aikuisille

- monoterapiana hoitosuunnitelman edellyttimaksi ajaksi, kuitenkin kerralla
enintddn kolmeksi vuodeksi, kun
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e potilaalla on 17p-deleetio tai TP53-mutaatio ja B-solureseptorireitin
estdjahoito (esimerkiksi ibrutinibi tai idelalisibi) on epdonnistunut tai
se ei sovelly, tai

e potilaalla ei ole 17p-deleetiota tai TP53-mutaatiota ja
kemoimmunoterapia sekd B-solureseptorireitin estdjahoito
(esimerkiksi ibrutinibi tai idelalisibi) ovat epdonnistuneet.

- yhdessa rituksimabin kanssa hoitosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi,
kuitenkin yhteensa enintadn 2,5 vuodeksi, kun

e potilas on saanut aiemmin vahintaan yhtd KLL:n lddkehoitoa.

- yhdessa obinututsumabin kanssa hoitosuunnitelman edellyttaméaksi ajaksi,
kuitenkin yhteensa enintadn vuodeksi, kun

e potilas ei ole saanut aiemmin KLL:n lddkehoitoa.

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

3001. Alektinibi

3002.

Alektinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3001)
myo6nnetdan keuhkosydvan hoitoon seuraavin edellytyksin. Alektinibi voi olla myo6s
erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin edennyttd ALK-positiivista ei-pienisoluista
keuhkosyopaa sairastaville aikuisille monoterapiana

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

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

Ribosiklibi

Ribosiklibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3002)
myOnnetddn rintasydvan hoitoon seuraavin edellytyksin. Ribosiklibi voi olla myos
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erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia laakkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

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

- yhdistelmahoitona aromataasinestdjan tai fulvestrantin kanssa.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

3003. Tivotsanibi

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

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Tivotsanibin peruskorvausoikeus myonnetddan edennytta munuaissyopaa sairastaville
aikuispotilaille

- ensilinjan hoidoksi tai

- myo6hemman linjan hoidoksi, kun sairaus on edennyt sytokiinihoidon jalkeen
(esim. interferoni alfa, interleukiini-2) eika potilas ole saanut kumpaakaan
seuraavista hoidoista:

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

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisaksi esitettava hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma, jossa tivotsanibin
tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddan kolmeksi vuodeksi.
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3004. Osimertinibi

Osimertinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3004)
myo6nnetdan seuraavin edellytyksin. Osimertinibi voi olla myos erityiskorvattavaa siten
kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Osimertinibin peruskorvausoikeus my6nnetaan ei-pienisoluista keuhkosyopaa
sairastaville aikuisille monoterapiana

- paikallisen taudin (levinneisyysasteet [B-111A) hoitoon
e liitdnnaishoitona, kun kasvain on poistettu kokonaan ja kasvaimesta on
todettu epidermaalisen kasvutekijan reseptorin (EGFR) eksonin 19
deleetio tai eksonin 21 (L858R) mutaatio.

- paikallisesti edenneen tai etdpesdkkeisen taudin hoitoon

e ensilinjassa, kun kasvaimesta on todettu vahintaan yksi aktivoiva
EGFR:n mutaatio tai

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

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

Liitdnndishoidossa korvausoikeus mydnnetddan maardaikaisena asianmukaisen
hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin yhteensa enintdan kolmeksi

vuodeksi.

Paikallisesti edenneessa ja etdpesikkeisessa taudissa korvausoikeus myonnetddn
madradaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin
kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

3005. Tofasitinibi
Tofasitinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3005)
myonnetddn seuraavin edellytyksin. Tofasitinibi voi olla my6s erityiskorvattavaa siten
kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitad koskevassa paatoksessa kuvataan.
Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B alan erikoissairaanhoidon yksikosta tai alan erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan
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- nivelreuman, nivelpsoriaasin tai selkirankareuman hoitoon aikuisille, kun

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

- juveniilin polyartriitin (reumatekijapositiivinen tai reumatekijanegatiivinen ja
laajeneva oligoartriitti) tai nivelpsoriaasin hoitoon vahintdan 2-vuotiaille, kun

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

- keskivaikean tai vaikean haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon aikuisille,
kun

e vaste joko tavanomaiselle immunosuppressiohoidolle tai biologiselle
ladkehoidolle on ollut riittdamaton, vaste on menetetty tai hoito ei ole
ollut siedetty.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi 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 erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetaan 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
lisaksi esitettava hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma. Vaikean
atooppisen ihottuman hoidossa tulee lisdksi kuvata ihottuman laajuus, vaikeusaste ja
potilaan oireet.
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Nivelreuman hoidossa korvausoikeus myonnetdadn maaraaikaisena asianmukaisen
hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi.
Vaikean atooppisen ihottuman hoidossa korvausoikeus myodnnetain ensimmadiselld
kerralla enintddan kahdeksi vuodeksi ja jatkossa kerralla enintdan viideksi vuodeksi.

Erenumabi, fremanetsumabi ja galkanetsumabi

Erenumabi, fremanetsumabi ja galkanetsumabi ovat rajoitetusti peruskorvattavia
laakkeitd. Niiden peruskorvausoikeus (3007) my6nnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laadkarinlausunto B erikoissairaanhoidon neurologian yksikosta tai alan
erikoislaakariltd, kun korvausoikeutta haetaan ensimmaisen kerran ja kun
korvausoikeudelle haetaan ensimmaisen kerran jatkoa. Sen jalkeen hyvaksytadan myos
muun potilasta hoitavan ladkarin antama ladkarinlausunto.

Ladketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdain migreenin estohoitoon aikuisille, joilla

- esiintyy keskiméaarin vahintdan 8 migreenipdivaa kuukaudessa erenumabi-,
fremanetsumabi- tai galkanetsumabihoitoa aloitettaessa ja

- on kokeiltu vahintdan kahta migreenin estohoitoldaketts, eika niilld ole saatu
aikaan riittavaa vastetta, ne ovat vasta-aiheisia tai ne eivat ole siedettyja.

Lausunnossa on esitettdva migreenin aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevat tiedot,
hyvan hoitokdytidnnoén mukainen hoitosuunnitelma seka lausunnon kirjoittamista
edeltavan kolmen kuukauden ajalta niiden pdivien maarg, jolloin potilaalla esiintyi
migreenioireita.

Korvausoikeus myonnetdaian ensimmaiselld kerralla kuudeksi kuukaudeksi.

Hoidon teho arvioidaan ensimmaisen kerran hoidon kestettya 12 viikkoa.
Jatkokorvausoikeus voidaan myontaa ensimmaisellé kerralla, jos migreenipaivien
madra hoitoviikoilla 9-12 on vahentynyt vahintdan puoleen ldhtotilanteesta.

Taman jalkeen jatkokorvausoikeus voidaan myo6ntas, jos migreenipdivien maara
kuukaudessa on edelleen puolet vihemman kuin ldhtotilanteessa.

Jatkokorvausoikeus voidaan myontaa hoitosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi,
kuitenkin kerralla enintdan kahdeksi vuodeksi.

3008. Tolvaptaani

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

Ladkarinlausunto B munuaissairauksien hoitoon perehtyneesta erikoissairaanhoidon
yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaan 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

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

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

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

Niraparibi

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

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan epiteliaalista korkean pahanlaatuisuusasteen
munasarja-, munanjohdin- tai primaaria vatsakalvon syopda sairastaville aikuisille

- yllapitohoitoon monoterapiana, kun on todettu BRCA-geenin mutaatio tai
genomin epavakaus (positiivinen HRD-status) ja kyseessa on

e pitkalle edennyt (FIGO-levinneisyysasteet Il ja IV) sairaus ja ensilinjan
platinapohjaisella solunsalpaajahoidolla on saavutettu osittainen tai
taydellinen hoitovaste (kasvaimen koko on pienentynyt tai kasvainta ei
ole todettavissa), tai

e uusiutunut, seroosi ja platinaherkka sairaus, jossa platinapohjaisella
solunsalpaajahoidolla on saavutettu osittainen tai taydellinen
hoitovaste.
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Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnndn mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

3010. Midodriini

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

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B hoitavalta ladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin autonomisesta toimintahéairiésta aiheutuvan vaikean
ortostaattisen hypotension hoitoon aikuisille, kun

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

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

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.

3011. Tafamidiisi

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

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B yliopistollisen sairaalan kardiologian, neurologian tai sisdtautien
yksikostd, kun korvausoikeutta haetaan ensimmaisen kerran. Jatkohakemuksissa
hyvaksytaan myos muun erikoissairaanhoidon kardiologian, neurologian tai sisdtautien
yksikdn antama ladkarinlausunto.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan transtyretiinivalitteisen amyloidoosin hoitoon
aikuispotilaille, joilla on

- vaiheen 1 oireinen polyneuropatia (potilaalla on lievia alaraajoihin rajoittuvia
motorisia tai sensorisia oireita ja potilas kiavelee itsenaisesti ilman
apuvalineitd), tai

- oirekuvaltaan NYHA I-II -luokan kardiomyopatia.
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Lausunnossa on sairautta ja sen etenemistd koskevien tietojen lisdksi esitettdva hyvan
hoitokdytdnnon mukainen hoito- ja seurantasuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kahdeksi vuodeksi. Korvausoikeuden
jatkon edellytyksena on, ettd potilaan oireinen polyneuropatia on edelleen vaiheessa 1
tai kardiomyopatia on oirekuvaltaan NYHA I-1II -luokassa.

3012. Kabotsantinibi

Kabotsantinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3012)
myo6nnetddn munuaissyovan ja kilpirauhassy6van hoitoon seuraavin edellytyksin.
Kabotsantinibi voi olla myds erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia
ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetédan aikuisille,
- edenneen munuaissyévan hoitoon

e monoterapiana tai yhdistelmdhoitona nivolumabin kanssa ensilinjassa,
kun potilaalla on vahintdan yksi riskipiste IMDC-luokituksen mukaan
(potilaan ennuste on kohtalainen tai huono), tai

e monoterapiana, kun tauti on edennyt VEGF-estohoidon
(endoteelikasvutekijareseptorin estohoidon kuten patsopanibi- tai
sunitinibihoidon) aikana tai sen jalkeen.

- edenneen tai etipesakkeisen medullaarisen kilpirauhassy6évan 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
lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

3013. Rivaroksabaani sepelvaltimotaudin ja aareisvaltimotaudin hoitoon

Rivaroksabaani 2,5 mg on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus
(3013) mydnnetdan sepelvaltimotaudin ja dareisvaltimotaudin hoitoon seuraavin
edellytyksin. Ladkemaardaysmerkinndn perusteella rivaroksabaania voidaan
peruskorvata sepelvaltimotautikohtauksen hoidossa siten kuin muualla
Kansanelédkelaitoksen rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa
kuvataan. Rivaroksabaani voi olla sepelvaltimotaudin hoidossa myos
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erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B kardiologian, sisdtautien tai verisuonikirurgian erikoislaakarilta tai
niiden alojen erikoissairaanhoidon yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

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

oireinen aireisvaltimotauti

useita sairastettuja sydaninfarkteja

diabetes

NYHA I-II -luokan syddmen vajaatoiminta

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

Peruskorvausoikeus myonnetdian myos oireista dareisvaltimotautia sairastaville
aikuisille aterotromboottisten tapahtumien ehkaisyyn yhdistelmahoitona
asetyylisalisyylihapon kanssa, kun potilaalla on vahintdan yksi seuraavista
riskitekijoista:

- keskivaikea tai vaikea alaraajan adreisvaltimotauti (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
lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnndn mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

3014. Midostauriini

Midostauriini on rajoitetusti peruskorvattava laiake. Sen peruskorvausoikeus (3014)
myonnetddn akuutin myelooisen leukemian hoitoon seuraavin edellytyksin.
Midostauriini voi olla my0s erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia
laakkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.
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Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta
yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan daskettdin todetun akuutin myelooisen leukemian
ylldpitohoitoon monoterapiana aikuisille,

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

¢ induktiohoidolle midostauriinin, antrasykliinin ja sytarabiinin
yhdistelmalla ja

e konsolidaatiohoidolle midostauriinin ja suuriannoksisen sytarabiinin
yhdistelmalla.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin yhteensa enintdan yhdeksi vuodeksi.

3015. Alirokumabi, evolokumabi ja inklisiraani hyperkolesterolemian ja
sekamuotoisen dyslipidemian hoidossa

Alirokumabi, evolokumabi ja inklisiraani ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita.
Niiden peruskorvausoikeus (3015) mydnnetaan hyperkolesterolemian ja
sekamuotoisen dyslipidemian hoitoon seuraavin edellytyksin. Alirokumabi ja
evolokumabi voivat olla my0s erityiskorvattavia kuten rajoitetusti erityiskorvattavia
laakkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B endokrinologian, kardiologian tai sisdtautien erikoislaakarilta tai
naiden alojen erikoissairaanhoidon yksikosta, kun korvausoikeutta haetaan
ensimmaisen kerran. Myds muun hoitavan ladkarin laatima B-lausunto hyvaksytaan
ensimmadiselld kerralla, kun siihen on liitetty edelld mainittujen alojen erikoisladkarin
tai erikoissairaanhoidon yksikon antama kirjallinen konsultaatiovastaus
hoitosuunnitelmasta. Jatkohakemuksissa hyvaksytaan hoitavan ladkarin antama
ladkarinlausunto.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetain hyperkolesterolemian ja sekamuotoisen
dyslipidemian hoitoon ateroskleroottista valtimosairautta (sepelvaltimotauti,
aivovaltimosairaus, suurten valtimoiden kuten aortan ateroskleroosi tai
dareisvaltimosairaus) sairastaville aikuisille, kun potilaan kdyttamastda muusta veren
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rasva-arvoja alentavasta ladkehoidosta (ml. suurin siedetty statiiniannos ja etsetimibi)
huolimatta tai ndiden hoitojen 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.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

3016. Binimetinibi ja enkorafenibi (melanooma)

Binimetinibi ja enkorafenibi ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeitd. Niiden
peruskorvausoikeus (3016) myonnetddn melanooman hoitoon seuraavin edellytyksin.
Binimetinibi ja enkorafenibi voivat olla my0s erityiskorvattavia kuten rajoitetusti
erityiskorvattavia lddkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan binimetinibin ja enkorafenibin yhdistelmahoitoon
aikuisille, kun kyseessa on

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

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

3017. Brigatinibi

Brigatinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3017)
myo6nnetdan keuhkosydvan hoitoon seuraavin edellytyksin. Brigatinibi voi olla myos
erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.
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Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetain edennyttd ALK-positiivista ei-pienisoluista
keuhkosydpaa sairastaville aikuisille monoterapiana, kun

- potilasta ei ole aiemmin hoidettu ALK-tyrosiinikinaasin estajalla tai
- potilas on aiemmin saanut kritsotinibihoitoa.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

3018. Trifluridiinin ja tipirasiilin yhdistelmavalmiste

Trifluridiinin ja tipirasiilin yhdistelmavalmiste on rajoitetusti peruskorvattava laike.
Sen peruskorvausoikeus (3018) myonnetddn kolorektaalisydvan ja mahasyovan
hoitoon seuraavin edellytyksin. Trifluridiinin ja tipirasiilin yhdistelméavalmiste voi olla
myos erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myodnnetdan aikuispotilaille

- metastasoituneen kolorektaalisyovan hoitoon, kun potilasta on aiemmin
hoidettu kaytettavissa olevilla valmisteilla kuten fluoropyrimidiineja,
oksaliplatiinia ja irinotekaania sisaltavilla solunsalpaajahoidoilla, VEGF-vasta-
aineilla ja EGFR-vasta-aineilla tai kun téllaisen hoidon ei katsota sopivan, tai

- metastasoituneen mahasyovan, mukaan lukien ruokatorven ja mahan
liitoskohdan adenokarsinooman, hoitoon monoterapiana aikuisille, jotka ovat
aiemmin saaneet pitkdlle edenneeseen tautiin hoitoa vahintdan kahden
systeemisen hoito-ohjelman mukaisesti.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.
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3019. Lenvatinibi

3020.

Lenvatinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3019)
my6nnetdan kilpirauhassyovan ja maksasolukarsinooman hoitoon seuraavin
edellytyksin. Lenvatinibi voi olla myo6s erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti
erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus my6nnetaian

- erilaistuneen kilpirauhassyovan hoitoon monoterapiana aikuisille, kun kasvain
on radioaktiiviselle jodille resistentti ja kasvain on eteneva, paikallisesti pitkalle
edennyt tai etdpesakkeita lahettanyt

- maksasolukarsinooman hoitoon monoterapiana aikuisille, kun kasvain on
edennyt tai ei ole kirurgisesti poistettavissa eika potilas ole aiemmin saanut
systeemista hoitoa.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

Natriumsirkoniumsyklosilikaatti ja patiromeeri

Natriumsirkoniumsyklosilikaatti ja patiromeeri ovat rajoitetusti peruskorvattavia
laakkeitd. Niiden peruskorvausoikeus (3020) myonnetdan hyperkalemian hoitoon
seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Krooniseen munuaissairauteen liittyvan hyperkalemian hoidossa lddkarinlausunto B
hoitavalta ladkarilta.

Syddamen vajaatoimintaan liittyvan hyperkalemian hoidossa lddkarinlausunto B
erikoissairaanhoidon nefrologian, sisdtautien tai kardiologian yksikosta tai naiden
alojen erikoislaakariltd. Myds muun hoitavan ldakarin laatima B-lausunto hyvaksytaan,
kun siihen on liitetty edelld mainittujen alojen erikoissairaanhoidon yksikon tai
erikoisladkarin antama kirjallinen konsultaatiovastaus hoitosuunnitelmasta.

Ladketieteelliset edellytykset

Natriumsirkoniumsyklosilikaatin ja patiromeerin peruskorvausoikeus myonnetaan
hyperkalemian hoitoon kroonista munuaissairautta sairastaville aikuisille,
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- joilla hoitoa aloitettaessa munuaiskerasten suodatusnopeus (GFR) on 15-59
ml/min (munuaistaudin vaihe 3-4) ja

- jotka kayttdvat ACE:n estdjaa tai angiotensiini Il -reseptorin salpaajaa ja
- jotka eivat ole dialyysihoidossa ja

- joille natriumpolystyreenisulfonaattihoito ei sovi haittavaikutusten tai vasta-
aiheiden vuoksi.

Natriumsirkoniumsyklosilikaatin peruskorvausoikeus myonnetdan hyperkalemian
hoitoon my0s syddmen vajaatoimintaa sairastaville aikuisille,

- jotka kayttavat ACE:n estdjaa tai angiotensiini Il -reseptorin salpaajaa ja
- jotka eivat ole dialyysihoidossa ja

- joille natriumpolystyreenisulfonaattihoito ei sovi haittavaikutusten tai vasta-
aiheiden vuoksi.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

3021. Ketokonatsoli

3022.

Ketokonatsoli on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3021)
myo6nnetdan Cushingin oireyhtyman hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

70

(107)

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon endokrinologian, lastentautien tai sisdatautien

yksikdsta.
Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdaian endogeenisen Cushingin oireyhtyman hoitoon
aikuisille ja vahintdan 12-vuotiaille lapsille.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen liséksi esitettdva hyvéan hoitokdytannon
mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi 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
paatoksessa kuvataan.
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Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon lastentautien yksikosta tai lastentautien
erikoislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

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

- riittdvaa glukoositasapainoa ei ole saavutettu muulla diabeteslddkkeella ja

- aikuista vastaava painoindeksi (ISO-BMI) on vahintdan 30 kg/m?2
liraglutidihoitoa aloitettaessa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisaksi esitettava hyvan hoitokdytdnndn mukainen hoitosuunnitelma seka potilaan
painoindeksi liraglutidihoitoa aloitettaessa.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin enintddn sen kuukauden loppuun, jolloin henkil6é
tayttaa 18 vuotta.

Koivun allergeeniuute (aikuiset)

Koivun allergeeniuute on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus
(3023) mydnnetdadn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B allergisia sairauksia hoitavasta erikoissairaanhoidon yksikosta tai
korva-, nena- ja kurkkutautien, ihotautien ja allergologian, keuhkosairauksien ja
allergologian, lastentautien, silmatautien, tyoterveyshuollon tai yleislddketieteen
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan aikuisille koivuhomologin (koivu, leppé, valkopyokki,
pahkindpensas, pyokki, kastanja tai tammi) siitepdlyn aiheuttaman kohtalaisen tai
vaikean allergisen nuhan tai konjunktiviitin hoitoon, kun

- allergiaoireita esiintyy oirelddkityksesta huolimatta ja

- ihopistokokeen (prick-testi) tai erityisen IgE-testin perusteella on osoitettu
herkistyminen koivuhomologiryhmaan kuuluvalle siitepoélylle.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisaksi esitettava aikataulun sisaltava
hyvéan hoitokdytannén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus my6nnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn viideksi vuodeksi.
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Dabrafenibi ja trametinibi

Dabrafenibi ja trametinibi ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita. Niiden
peruskorvausoikeus (3024) myonnetddn seuraavin edellytyksin. Dabrafenibi ja
trametinibi voivat olla myos erityiskorvattavia kuten rajoitetusti erityiskorvattavia
ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

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

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

- metastasoituneen taudin hoitona tai kun kasvain ei ole kirurgisesti
poistettavissa.

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

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

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

Kalsiumkarbonaatti

Kalsiumkarbonaatti on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus
(3025) mydnnetaan D-vitamiinin kroonisten aineenvaihduntahairi6iden seka
lisdkilpirauhasten 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.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan kalsiumin tai fosfaatin aineenvaihduntahdirion
hoitoon, kun tdma johtuu perinnéllisestd D-vitamiinin tai sen vasteen puuttumisesta,
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puutteellisesta fosfaatin imeytymisestd ruoansulatuskanavasta tai munuaistubuluksista
tai kroonisesta munuaisten vajaatoiminnasta.

Peruskorvausoikeus myonnetaian myos lisakilpirauhasten vajaatoiminnan hoitoon.

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

Korvausoikeus voidaan myontia ilman maariaikaa.

Lorlatinibi

Lorlatinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3026)
myo6nnetdan keuhkosydvan hoitoon seuraavin edellytyksin. Lorlatinibi voi olla my6s
erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdain edennyttd ALK-positiivista ei-pienisoluista
keuhkosydpaa sairastaville aikuisille monoterapiana

- ensimmaisend ALK-tyrosiinikinaasin estdjana tai

- ensimmaisend ALK-tyrosiinikinaasin estidjand annetun alektinibi- tai
seritinibihoidon jalkeen tai

- kritsotinibilla ja vdhintdan yhdella muulla ALK-tyrosiinikinaasin estéjalla
annetun hoidon jalkeen.

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

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

Benralitsumabi
Benralitsumabi on rajoitetusti peruskorvattava laake. Sen peruskorvausoikeus (3027)
myonnetddn vaikean astman hoitoon seuraavin edellytyksin. Benralitsumabi voi olla

myos erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon astmaa hoitavasta yksikosta.
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Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin vaikean eosinofiilisen astman hoitoon aikuisille
lisdhoitona, kun

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

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

e potilaalla on ollut vahintadn kaksi pahenemisvaihetta edeltdvan vuoden
aikana sadnnollisesti kdytetystad suun kautta otettavasta
kortikosteroidista huolimatta.

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

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

Korvausoikeus myonnetdian ensimmaisella kerralla enintdan vuodeksi.

Jatkossa korvausoikeus voidaan myontda maaraaikaisena asianmukaisen
hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintaan kolmeksi
vuodeksi. Jatkokorvausoikeus voidaan myontaa, jos vuotuinen pahenemisvaiheiden
madra tai sddnnollisesti kdytetyn suun kautta otettavan kortikosteroidin annos on
vahentynyt vahintdan puoleen lahtotilanteesta.

Mepolitsumabi

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

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon astmaa hoitavasta yksikosta.
Laaketieteelliset edellytykset

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

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

e potilaalla on ollut vihintdan nelja pahenemisvaihetta edeltdvan vuoden
aikana ja veren eosinofiilipitoisuus on = 300 solua/pl tai
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e potilaalla on ollut vahintadn kaksi pahenemisvaihetta edeltavan vuoden
aikana sadnnollisesti kdytetysta suun kautta otettavasta
kortikosteroidista huolimatta.

Jos potilaalla on jo kdytossa astman hoitoon tarkoitettu biologinen lddke, edeltdvan
vuoden sijaan tarkastelujaksona voi olla my0s biologisen lddkkeen aloittamista
edeltanyt vuosi.

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

Korvausoikeus my6nnetdan ensimmaisella kerralla enintaan vuodeksi.

Jatkossa korvausoikeus voidaan mydntdd madraaikaisena asianmukaisen
hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintaan kolmeksi
vuodeksi. Jatkokorvausoikeus voidaan myo6ntaa, jos vuotuinen pahenemisvaiheiden
madra tai sddnnollisesti kdytetyn suun kautta otettavan kortikosteroidin annos on
vahentynyt vahintdan puoleen lahtdtilanteesta.

Upadasitinibi
Upadasitinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3029)

myonnetdan seuraavin edellytyksin. Upadasitinibi voi olla my0s erityiskorvattavaa
kuten rajoitetusti erityiskorvattavia laakkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laadkarinlausunto B alan erikoissairaanhoidon yksikosta tai alan erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan nivelreuman, nivelpsoriaasin ja selkdrankareuman
hoitoon aikuisille, kun

- vaste tavanomaisille antireumaateille on ollut riittimaton tai ne ovat vasta-
aiheisia.
Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdaan viideksi vuodeksi.

3030. Abemasiklibi

Abemasiklibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3030)
myonnetddn seuraavin edellytyksin. Abemasiklibi voi olla myos erityiskorvattavaa
kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.
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Ladketieteelliset edellytykset

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

- yhdistelmdhoitona aromataasinestajan tai fulvestrantin kanssa.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

3031. Apalutamidi

3032.

Apalutamidi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3031)
myonnetdan seuraavin edellytyksin. Apalutamidi voi olla my®s erityiskorvattavaa
kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdasairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdan eturauhassyopaa sairastaville aikuisille

- etdpesidkkeisen hormonisensitiivisen taudin hoitoon yhdistelmana
androgeenideprivaatiohoidon kanssa, tai

- etdpesidkkeettoman kastraatioresistentin taudin hoitoon, kun PSA:n
(prostataspesifinen antigeeni) kahdentumisaika on enintdan 10 kuukautta
(korkea etdapesakkeisen taudin kehittymisen riski).

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

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

Budesonidi-tabletti, suussa hajoava

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

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B gastroenterologisia sairauksia hoitavasta erikoissairaanhoidon
yksikdsta tai alan erikoislaakarilta.
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Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan eosinofiilisen ruokatorvitulehduksen hoitoon
aikuisille.

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

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

3033. Gilteritinibi

3034.

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

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta
yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetddn monoterapiana akuuttia myelooista leukemiaa
sairastaville 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
lisaksi esitettava hyvan hoitokdytdnndn mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan vuodeksi.

Larotrektinibi

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

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan syépasairauksia hoitavasta yksikosta.
Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetadn monoterapiana kiinteiden kasvaimien hoitoon, kun
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- kasvaimessa on todettu neurotrofisen tyrosiinireseptorikinaasin (NTRK)
fuusiogeeni ja

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

- tyydyttavid hoitovaihtoehtoja ei ole.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kahdeksi vuodeksi.

3035. Pitolisantti ja solriamfetoli

Pitolisantti ja solriamfetoli ovat rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita. Niiden
peruskorvausoikeus (3035) myonnetddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon neurologian tai lastenneurologian yksikosta
tai ndiden alojen erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset 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
lisdksi esitettdva hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus voidaan myo6ntaa ilman maaraaikaa.

3036. Darolutamidi
Darolutamidi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3036)

myonnetdan seuraavin edellytyksin. Darolutamidi voi olla my®os erityiskorvattavaa
kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta.
Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan etapesakkeettdman kastraatioresistentin
eturauhassyovan hoitoon aikuisille, kun

- PSA:n (prostataspesifinen antigeeni) kahdentumisaika on enintddn 10
kuukautta (korkea etapesakkeisen taudin kehittymisen riski).
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3037.

3038.

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

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

Neratinibi

Neratinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3037)
myoOnnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetédan jatkettuun liitinnaishoitoon varhaisvaiheen
hormonireseptori- ja HER2-positiivista rintasyopaa sairastaville aikuisille, kun

- trastutsumabiin perustuvan liitdnndishoidon loppuun saattamisesta on alle
Vuosi.

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

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin yhteensa enintdan vuodeksi.

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

myonnetdan seuraavin edellytyksin. Romiplostiimi voi olla myds erityiskorvattavaa
kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon veritauteja hoitavasta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myodnnetdin kroonisen immunologisen (idiopaattisen)
trombosytopeenisen 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
lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.
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3039. Eltrombopagi

Eltrombopagi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3039)
myOnnetdan seuraavin edellytyksin. Eltrombopagi voi olla my0os erityiskorvattavaa
kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon veritauteja hoitavasta yksikosta.
Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus my6nnetaian

- primaarisen immunologisen trombosytopenian (ITP) hoitoon vahintdan 1-
vuotiaille, kun

e aiemmalle hoidolle ei ole saatu riittdvaa vastetta ja sairauden
toteamisesta on kulunut vahintddn puoli vuotta.

- hankinnaisen vaikean aplastisen anemian hoitoon aikuisille, kun
e aiemmalle immunosuppressiiviselle hoidolle ei ole saatu riittavaa
vastetta tai potilas on saanut aiemmin useita hoitoja eika sovellu

kantasolusiirtoon.

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

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.

3040. Burosumabi

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

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan harvinaisia aineenvaihdunnan hairigita
hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdaan X-kromosomaalisen hypofosfatemian hoitoon
vahintddn vuoden ikdisille lapsille ja nuorille, joilla

- on kuvantamistutkimuksilla vahvistettu sairauteen liittyva luustosairaus (esim.
luun pituuskasvun ja muotoutumisen hairi6, raajojen virheasento tai
kallonsaumojen ennenaikainen luutuminen) ja

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

Korvausoikeus myonnetdian ensimmaiselld kerralla enintadn kahdeksi vuodeksi.
Jatkossa kasvukauden ollessa kesken korvausoikeus voidaan myontaa maaraaikaisena
asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttimaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintadn
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 myonnetaan aikuispotilaille paikallisesti edenneen
tai etdpesakkeisen ei-pienisoluisen keuhkosy6van hoitoon monoterapiana

- ensilinjassa, kun kasvaimesta on todettu vahintaan yksi aktivoiva
epidermaalisen kasvutekijian reseptorin (EGFR) mutaatio.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

3042. Vedolitsumabi

Vedolitsumabi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3042)
myonnetddn seuraavin edellytyksin. Vedolitsumabi voi olla my6s erityiskorvattavaa
kuten rajoitetusti erityiskorvattavia laakkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B alan erikoissairaanhoidon yksikosta tai alan erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan keskivaikean tai vaikean aktiivisen haavaisen
paksusuolitulehduksen ja keskivaikean tai vaikean aktiivisen Crohnin taudin hoitoon
aikuisille, kun

- vaste tavanomaiselle immunosuppressiohoidolle tai TNF-estajille on ollut
riittdmaton, vaste on menetetty tai hoito ei ole ollut siedetty.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnndn mukainen hoitosuunnitelma.
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Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn viideksi vuodeksi.

lvakaftorin ja lumakaftorin yhdistelmavalmiste

Ivakaftorin ja lumakaftorin yhdistelmavalmiste on rajoitetusti peruskorvattava laike.
Sen peruskorvausoikeus (3043) myonnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan kystista fibroosia hoitavasta yksikosta, kun
korvausoikeutta haetaan ensimmaisen kerran. Jatkohakemuksissa hyvaksytdan myos
muun erikoissairaanhoidon kystista fibroosia hoitavan yksikén antama
ladkarinlausunto.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myodnnetdin kystisen fibroosin hoitoon vahintiain 2-vuotiaille,
jotka ovat

- homotsygoottisia CFTR-geenin F508del-mutaation suhteen.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen liséksi esitettdva hyvan hoitokaytdnnon
mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdian ensimmaisella kerralla enintaan kolmeksi vuodeksi.

Jatkossa korvausoikeus voidaan myodntdd madraaikaisena asianmukaisen
hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdaan viideksi vuodeksi.

lvakaftorin ja tetsakaftorin yhdistelmahoito

Ivakaftorin ja tetsakaftorin yhdistelmavalmiste ja ivakaftori ovat rajoitetusti
peruskorvattavia ladkkeitd. Niiden peruskorvausoikeus (3044) myonnetdan seuraavin
edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan kystista fibroosia hoitavasta yksikosta, kun
korvausoikeutta haetaan ensimmadisen kerran. Jatkohakemuksissa hyvaksytaan myos
muun erikoissairaanhoidon kystista fibroosia hoitavan yksikon antama
ladkarinlausunto.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan kystisen fibroosin yhdistelmahoitoon ivakaftorin ja
tetsakaftorin yhdistelmavalmisteella ja ivakaftorilla vahintaan 12-vuotiaille, jotka ovat

- homotsygoottisia CFTR-geenin F508del-mutaation suhteen, tai

- heterotsygoottisia CFTR-geenin F508del-mutaation suhteen ja joilla on lisdksi
jokin seuraavista mutaatioista: P67L, R117C, L2Z06W, R352Q, A455E, D579G,
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711+3A—G, S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G—A, 3272-26A—G tai
3849+10kbC-T.

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

Korvausoikeus myonnetdian ensimmaiselld kerralla enintaan kolmeksi vuodeksi.

Jatkossa korvausoikeus voidaan myontda maardaikaisena asianmukaisen
hoitosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintaan viideksi vuodeksi.

Eleksakaftorin, ivakaftorin ja tetsakaftorin yhdistelmahoito

Ivakaftorin, tetsakaftorin ja eleksakaftorin yhdistelméavalmiste ja ivakaftori ovat
rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeitd. Niiden peruskorvausoikeus (3045) mydnnetdan
seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan kystista fibroosia hoitavasta yksikostd, kun
korvausoikeutta haetaan ensimmaisen kerran. Jatkohakemuksissa hyvaksytdan myos
muun erikoissairaanhoidon kystista fibroosia hoitavan yksikon antama
ladkarinlausunto.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan kystisen fibroosin yhdistelmdhoitoon ivakaftorin,
tetsakaftorin ja eleksakaftorin yhdistelmavalmisteella ja ivakaftorilla vahintdan 12-
vuotiaille, joilla on vahintaan yksi CFTR-geenin F508del-mutaatio.

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

Korvausoikeus myonnetdan ensimmaisella kerralla enintaan kolmeksi vuodeksi.

Jatkossa korvausoikeus voidaan myodntdd madraaikaisena asianmukaisen
hoitosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintaan viideksi vuodeksi.

Kannabidioli
Kannabidioli on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3046)
myonnetdan seuraavin edellytyksin. Kannabidioli voi olla my0s erityiskorvattavaa

kuten rajoitetusti erityiskorvattavia lddkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon epilepsiaa hoitavasta yksikosta.
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Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdin Lennox-Gastautin tai Dravet'n oireyhtymaan
liittyvien epileptisten kohtausten hoitoon yhdistelmahoitona klobatsaamin kanssa
vahintiaan 2-vuotiaille, kun

- kohtauksia ei ole saatu hallintaan tavanomaisilla hyvan hoitokdytannén
mukaisilla epilepsialdakkeilla.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma seka kuvaus
epileptisten kohtausten madrasta ja esiintymistiheydesta.

Korvausoikeus myonnetdan ensimmaisella kerralla yhdeksaksi kuukaudeksi.
Hoidon teho arvioidaan ensimmadisen kerran hoidon kestettya 6 kuukautta.

Jatkokorvausoikeus voidaan myontda maaraaikaisena hoitosuunnitelman
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edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi, jos kohtauksia on

30 prosenttia vihemman kuin lahtétilanteessa.

Emisitsumabi (A-hemofilia, ei vasta-aineita)

Emisitsumabi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3047)
myonnetdan A-hemofiliaa sairastaville potilaille seuraavin edellytyksin. Emisitsumabi

voi olla my0s erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia laakkeita
koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B yliopistollisen sairaalan hyytymishairidita hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myodnnetdan vaikea-asteista A-hemofiliaa (FVIII < 1 %)
sairastavien potilaiden verenvuotoja ennaltaehkdisevdan 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
lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttimaksi ajaksi.
Filgotinibi

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

Ladkarinlausunto B alan erikoissairaanhoidon yksikosta tai alan erikoisladkarilta.

Ladketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetaan
- nivelreuman hoitoon aikuisille, kun

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

- keskivaikean tai vaikean haavaisen paksusuolitulehduksen hoitoon aikuisille,
kun

e vaste joko tavanomaiselle immunosuppressiohoidolle tai biologiselle
ladkehoidolle on ollut riittdimaton, vaste on menetetty tai hoito ei ole
ollut siedetty.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi.

Enkorafenibi (kolorektaalisy6pa)

Enkorafenibi on rajoitetusti peruskorvattava ldadke. Sen peruskorvausoikeus (3049)
myodnnetddn kolorektaalisydovan hoitoon seuraavin edellytyksin. Enkorafenibi voi olla
myos erityiskorvattavaa kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitad koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopdsairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdaan yhdistelmahoitoon setuksimabin kanssa
etapesakkeista kolorektaalisyopaa sairastaville aikuisille, kun

- kasvaimessa on BRAF V600E -mutaatio ja
- potilas on aiemmin saanut systeemista ladkehoitoa.

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

Korvausoikeus my6nnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.
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3050. Entrektinibi

Entrektinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3050)
myo6nnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

NTRK-positiivisen kasvaimen hoidossa ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan
syOpdasairauksia hoitavasta yksikosta. ROS1-positiivisen ei-pienisoluisen keuhkosyovan
hoidossa ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta
yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetddn monoterapiana kiinteiden kasvaimien hoitoon
vahintiaan 12-vuotiaille, kun

- kasvaimessa on todettu neurotrofisen tyrosiinireseptorikinaasin (NTRK)
fuusiogeeni ja

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

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

Peruskorvausoikeus myonnetadn myos edenneen ei-pienisoluisen keuhkosyovan
hoitoon monoterapiana aikuisille, kun

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

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kahdeksi vuodeksi.

3051. Liraglutidi (lihavuus)

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

Erillisselvitys

Aikuisten lihavuuden hoidossa ladkarinlausunto B hoitavalta laakarilta. Nuorten
lihavuuden hoidossa ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon lastentautien yksikosta.
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Ladketieteelliset edellytykset
Aikuiset

Peruskorvausoikeus myonnetaan aikuisille lihavuuden hoitoon ladkkeettomien
hoitovaihtoehtojen tueksi, kun potilaalla on liraglutidihoitoa aloitettaessa

- painoindeksi vahintdan 35 kg/m? ja

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

- ladkehoito kohonneeseen verenpaineeseen tai dyslipidemiaan.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen liséksi esitettdva ajankohtainen
terveydenhuollossa mitattu paino ja hyvan hoitokdytdnnén mukainen
hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdian ensimmaiselld kerralla kuudeksi kuukaudeksi.

Jatkokorvausoikeus voidaan my6ntda ensimmaiselld kerralla, jos paino on laskenut
vahintdan 5 % lahtopainosta hoidon kestettya yllapitoannoksella 12 viikkoa. Taman
jalkeen jatkokorvausoikeus voidaan my6ntad, jos paino on edelleen 5 % alempi kuin
lahtdtilanteessa.

Jatkokorvausoikeus voidaan myontaa hoitosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi,
kuitenkin kerralla enintdan kahdeksi vuodeksi.

Nuoret

Peruskorvausoikeus myonnetdan 12-17-vuotiaille nuorille lihavuuden hoitoon
ladkkeettomien hoitovaihtoehtojen tueksi, kun potilaalla on liraglutidihoitoa
aloitettaessa

- paino yli 60 kg ja
- aikuista vastaava painoindeksi (ISO-BMI) vahintdan 35 kg/m? ja

- diabeteksen esiaste (plasman glukoosipitoisuuden paastoarvo 6,1-6,9 mmol/1
tai glukoosirasituskokeen kahden tunnin arvo 7,8-11,0 mmol/1 tai HbA1lc-
pitoisuus 43-47 mmol/mol) ja

- liitdnndissairautena kohonnut verenpaine tai dyslipidemia.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen liséksi esitettdva ajankohtainen
terveydenhuollossa mitattu paino ja hyvan hoitokdaytdnnon mukainen
hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdian ensimmaiselld kerralla kuudeksi kuukaudeksi.

Jatkokorvausoikeus voidaan myontaa ensimmaiselld kerralla, jos potilaan aikuista
vastaava painoindeksi (ISO-BMI) tai BMI z-arvo on pienentynyt vahintdan 4 %
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lahtotilanteesta hoidon kestettya yllapitoannoksella tai suurimmalla siedetylla
annoksella 12 viikkoa. Tdman jalkeen jatkokorvausoikeus voidaan myo6nta3, jos
potilaan aikuista vastaava painoindeksi (ISO-BMI) tai BMI z-arvo on edelleen 4 %
pienempi kuin lahtotilanteessa.

Jatkokorvausoikeus voidaan myontaa hoitosuunnitelman edellyttaméaksi ajaksi,
kuitenkin kerralla enintddn kahdeksi vuodeksi.

3052. Avatrombopagi
Avatrombopagi on rajoitetusti peruskorvattava ldike. Sen peruskorvausoikeus (3052)

myo6nnetdan seuraavin edellytyksin. Avatrombopagi voi olla myos erityiskorvattavaa
kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon veritauteja hoitavasta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

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

- aiemmalle hoidolle ei ole saatu riittivai vastetta.

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

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

3053. Anakinra

Anakinra on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3053)
myonnetdan seuraavin edellytyksin. Anakinra voi olla myds erityiskorvattavaa kuten
rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B alla mainittuja sairauksia hoitavasta erikoissairaanhoidon
yksikdsta tai sisdtautien tai reumatologian erikoisladakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetaan

- kryopyriiniin liittyvien jaksoittaisiin oireyhtymiin (CAPS-oireyhtymiin)
kuuluvien inflammatorisen monielinsairauden (NOMID)/kroonisen
infantiilisen hermo-, iho- ja niveloireyhtyman (CINCA), Muckle-Wellsin
oireyhtyman (MWS) ja perinnoéllisen autoinflammatorisen kylmaurtikarian
(FCAS) hoitoon,
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- aktiivisen Stillin taudin hoitoon aikuisilla, mukaan lukien yleisoirein alkanut
lastenreuma (SJIA) aikuisidn saavuttaneilla, kun tavanomainen hoito
tulehduskipulddkkeella ja systeemisella kortikosteroidilla ei ole tuottanut
riittdvaa hoitovastetta, ja

- perinnéllisen vilimerenkuumeen (FMF) hoitoon.

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

Korvausoikeus my6nnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn viideksi vuodeksi.

Entsalutamidi

Entsalutamidi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3054)
myonnetdan eturauhassyovan hoitoon seuraavin edellytyksin. Entsalutamidi voi olla
myos erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys
Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetddn eturauhassy6paa sairastaville aikuisille
- etdpesidkkeettoman kastraatioresistentin taudin hoitoon, kun

e PSA:n (prostataspesifinen antigeeni) kahdentumisaika on enintadn 10
kuukautta (korkea etapesakkeisen taudin kehittymisen riski).

- etdpesidkkeisen kastraatioresistentin taudin hoitoon, kun

e tauti on edennyt dosetakseliin pohjautuvan solunsalpaajahoidon aikana
tai sen jalkeen, tai

e potilas on oireeton tai lievasti oireileva androgeenideprivaatiohoidon
epdonnistuttua ja solunsalpaajahoito ei ole viela tarpeellista.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

Bupropionin ja naltreksonin yhdistelmavalmiste

Bupropionin ja naltreksonin yhdistelmavalmiste on rajoitetusti peruskorvattava laédke.
Sen peruskorvausoikeus (3055) myonnetddn seuraavin edellytyksin.
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Erillisselvitys

Laakarinlausunto B hoitavalta 1aakarilta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaan aikuisille lihavuuden hoitoon ladkkeettomien
hoitovaihtoehtojen tueksi, kun potilaalla on ladkehoitoa aloitettaessa

- painoindeksi vahintaan 40 kg/m?, tai

- painoindeksi vahintaan 35 kg/m?2 ja ladkehoito tyypin 2 diabetekseen,
dyslipidemiaan tai kohonneeseen verenpaineeseen.

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

Korvausoikeus myonnetddn ensimmaiselld kerralla kuudeksi kuukaudeksi.

Jatkokorvausoikeus voidaan my6ntda ensimmaiselld kerralla, jos paino on laskenut
vahintdan 5 % lahtopainosta hoidon kestettya 16 viikkoa. Taman jdlkeen
jatkokorvausoikeus voidaan myonta3, jos paino on edelleen 5 % alempi kuin
lahtotilanteessa.

Jatkokorvausoikeus voidaan myo6ntaa hoitosuunnitelman edellyttamaéksi ajaksi,
kuitenkin kerralla enintdan kahdeksi vuodeksi.

3056. Atalureeni

Atalureeni on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3056)
myonnetddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan Duchennen lihasdystrofiaa hoitavasta
yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan dystrofiinigeenin geenitestilla varmistetusta
nonsense-mutaatiosta johtuvan Duchennen lihasdystrofian hoitoon vahintaan 2-
vuotiaille potilaille, jotka pystyvat kdvelemadn omatoimisesti tai apuvélineen kanssa.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisaksi kuvattava potilaan liikuntakyky ja
esitettdva hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maadrdaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan vuodeksi.
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3057. Alpelisibi

Alpelisibi on rajoitetusti peruskorvattava laiake. Sen peruskorvausoikeus (3057)
myo6nnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdidn postmenopausaalisille naisille sekd miehille
hormonireseptoripositiivisen ja HER2-negatiivisen paikallisesti edenneen tai
etdpesdkkeisen rintasydvan hoitoon yhdistelména fulvestrantin kanssa, kun

- kasvaimessa on PIK3CA-mutaatio ja

- syoOpd on edennyt aiemman monoterapiana toteutetun endokriinisen hoidon
jalkeen ja

- potilasta ei ole aiemmin hoidettu CDK4 /6-estéajalla.

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

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

3058. Verisiguaatti

Verisiguaatti on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3058)
myonnetddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sisatautien tai kardiologian yksikosta tai
ndiden alojen erikoislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetddn NYHA II-1V -luokan kroonisen syddmen
vajaatoiminnan hoitoon lisdladkkeena, kun

- vajaatoimintaan liittyy alentunut syddmen vasemman kammion ejektiofraktio
(enintdan 40 %) ja

- vajaatoiminnan paheneminen on vaatinut laskimonsisaista ladkehoitoa
edeltdaneen 6 kuukauden aikana.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnndn mukainen hoitosuunnitelma.
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Korvausoikeus voidaan myontia ilman maariaikaa.

3059. Akalabrutinibi

3060.
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Akalabrutinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3059)

myoOnnetdan seuraavin edellytyksin.
Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon veritauteja hoitavasta yksikosta.
Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus my6nnetdan 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.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

Daratumumabi

Daratumumabi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3060)

myo6nnetddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoitavasta
yksikdsta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdaan multippelin myelooman hoitoon

- askettdin todetun taudin hoitoon aikuisille, jotka soveltuvat autologiseen
kantasolusiirtoon

e yhdistelmana bortetsomibin, talidomidin ja deksametasonin kanssa.

- askettdin todetun taudin hoitoon aikuisille, jotka eivat sovellu autologiseen
kantasolusiirtoon

e joko yhdistelmana lenalidomidin ja deksametasonin kanssa tai
yhdistelména bortetsomibin, melfalaanin ja prednisonin kanssa.



Kela|Fpa Paatos

93
(107)

- aikuisille, jotka ovat saaneet vahintdan yhta aiempaa multippelin myelooman

hoitoa

e joko yhdistelmana lenalidomidin ja deksametasonin kanssa tai
yhdistelmana bortetsomibin ja deksametasonin kanssa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettdava hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maardaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

3061. Sonidegibi

3062.

Sonidegibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3061)
myonnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetaan aikuisille

- paikallisesti levinneen tyvisolusydvan hoitoon, kun parantava leikkaus tai
sddehoito ei ole mahdollinen.

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

Korvausoikeus my6nnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

Esketamiini

Esketamiini on rajoitetusti peruskorvattava lddke. Sen peruskorvausoikeus (3062)
myonnetddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon psykiatrian yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan hoitoresistentin masennuksen hoitoon aikuisille
yhdistelména serotoniinin takaisinoton estijan (SSRI) tai serotoniinin ja

noradrenaliinin takaisinoton estdjan (SNRI) kanssa, kun

- esketamiinihoitoa aloitettaessa Montgomery-Asbergin depressioasteikon
(MADRS) pisteet ovat vahintdan 31 (vaikea-asteinen masennusjakso), ja
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- vastetta ei ole saatu vahintaan kolmella eri masennusladkehoidolla ja siihen
liitetylla psykoterapialla tai jollain muulla psykososiaalisella hoidolla.

Kolmesta kaytetystd ladkehoidosta yhden on oltava
e kahden masennusldaikkeen yhdistelma tai
e masennuslddkkeen ja psykoosiladkkeen yhdistelma tai
e masennuslddkkeen ja litiumin yhdistelma.

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

Korvausoikeus myonnetddn maadrdaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdaan vuodeksi.

Jatkokorvausoikeus voidaan myontad, jos MADRS-kokonaispisteet ovat vihentyneet
vahintdan puoleen lahtotilanteesta, mutta pisteet ovat kuitenkin vahintdan 13.

Pemigatinibi

Pemigatinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3063)
myonnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.
Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetadn monoterapiana paikallisesti edenneen tai
etapesakkeisen sappitiesyévan hoitoon aikuisille, kun

- kasvaimessa on fibroblastin kasvutekijareseptorin 2 (FGFR2) fuusio tai
uudelleenjarjestyma, ja

- syoOpd on edennyt vahintdan yhden aiemman systeemisen hoitolinjan jalkeen.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

3064. Teduglutidi

Teduglutidi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3064)
myonnetddn seuraavin edellytyksin.

94
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Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B yliopistollisen sairaalan lastentauteja hoitavasta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan lyhytsuolioireyhtyman hoitoon 1-17-vuotiaille
lapsille ja nuorille, kun

- potilas on ollut suonensisaisella ravitsemuksella vahintdan vuoden, ja

- suonensisdisen ravitsemuksen maaraa on yritetty vahentda vahintdan
kuukauden ajan, ja

- suonensisdisen ravitsemuksen maara on vahintdan 30 % potilaan
kokonaisenergiantarpeesta ennen teduglutidihoidon aloittamista.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen liséksi esitettdva hyvan hoitokaytannon
mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus my6nnetdian ensimmaisella kerralla enintaan vuodeksi.

Hoitovaste tulee arvioida viimeistdan 6 kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta.
Jatkokorvausoikeus voidaan myontaa ensimmaiselld kerralla, jos potilaan
suonensisdisen ravitsemuksen kokonaisenergiamaara on vahentynyt vahintaan 20 %
lahtotilanteesta.

Hoitovasteen saavuttamisen jilkeen hoito tulee tauottaa alle 13-vuotiailla kerran
vuodessa ja sitd vanhemmilla 2 vuoden vélein. Jatkokorvausoikeus voidaan mydntaa,
jos potilaan painoon suhteutettu suonensisdisen ravitsemuksen energiamaara nousee
kuukauden hoitotauon aikana vahintian 5 %.

Hoitotauon jalkeen jatkokorvausoikeus myodnnetdan maaraaikaisena asianmukaisen
hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi, alle 13-vuotiaille kuitenkin kerralla enintdan
vuodeksi. 13-17-vuotiaille jatkokorvausoikeus myonnetdan hoitotauon jalkeen kerralla
enintddn kahdeksi vuodeksi, kuitenkin enintddn sen kuukauden loppuun, jolloin potilas
tayttaa 18 vuotta.

3065. Tukatinibi

Tukatinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3065)
myonnetddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta.
Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdaan yhdistelmana trastutsumabin ja kapesitabiinin
kanssa HER2-positiivisen etdpesdkkeisen rintasyovan hoitoon aikuisille, kun
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- potilas on saanut aiemmin etidpesidkkeisen taudin hoitoon vahintdan kahta anti-
HER2-hoitoa, joista toinen on ollut trastutsumabi-emtansiini.

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

Korvausoikeus myonnetddn maardaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddan kolmeksi vuodeksi.

3066. Roksadustaatti

Roksadustaatti on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3066)
myonnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon nefrologian tai sisdtautien yksikosta tai
naiden alojen erikoislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus my6nnetdaan krooniseen munuaissairauteen liittyvan oireisen
anemian hoitoon aikuisille, kun anemian muut syyt on poissuljettu.

Lausunnossa on sairautta ja sen oireita koskevien tietojen lisdksi esitettdva hyvan
hoitokaytannon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

3067. Kloorimetiini

Kloorimetiini on rajoitetusti peruskorvattava lddke. Sen peruskorvausoikeus (3067)
myonnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan varhaisvaiheen (levinneisyysasteet IA, IB ja [1A)
mycosis fungoides -tyypin ihon T-solulymfooman paikallishoitoon aikuisille.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen liséksi esitettdva hyvéan hoitokdytannon
mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.
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3068. Pralsetinibi

Pralsetinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3068)
myOnnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetédan pitkalle edenneen ei-pienisoluisen keuhkosyovan
hoitoon monoterapiana aikuisille, kun

- kasvaimessa on todettu RET-fuusiogeeni ja
- potilasta ei ole aiemmin hoidettu RET:n estijalla.

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

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

3069. Senobamaatti

Senobamaatti on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3069)
myonnetddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon epilepsiaa hoitavasta yksikosta tai
neurologian erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaan lisdladkkeena paikallisalkuista epilepsiaa
sairastaville aikuisille, kun

- vahintaan kahdella epilepsialddkkeella ei ole saavutettu riittavaa
hoitotasapainoa.

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

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

3070. Talatsoparibi

Talatsoparibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3070)
myonnetdan seuraavin edellytyksin.
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Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikosta tai alan
erikoislaakarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetadn monoterapiana aikuisille, joilla on ituradan BRCA-
mutaatio ja HER2-negatiivinen paikallisesti edennyt tai etdpesdkkeinen rintasyopd, kun

- (esi)liitannaishoitona tai paikallisesti edenneen tai etiapesdkkeisen taudin
hoitona on annettu aiemmin antrasykliinia ja/tai taksaania tai nAma hoidot
eivat ole soveltuneet.

Jos potilaan rintasydpa on hormonireseptoripositiivinen, edellytetdan lisdksi, etta tauti
on edennyt aiemman hormonihoidon aikana tai sen jdlkeen tai ettd potilas ei sovellu
saamaan hormonihoitoa.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

3071. Finerenoni

Finerenoni on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3071)
myonnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon nefrologian tai sisatautien yksikosta tai
naiden alojen erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetdan tyypin 2 diabetekseen liittyvan kroonisen
munuaistaudin hoitoon aikuisille,

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

- joilla on albuminuriaa ja
- joilla on kdytossa ACE:n estdja tai angiotensiini Il -reseptorin salpaaja ja lisdksi
SGLT2:n estdja, paitsi, jos nama ladkkeet eivat sovi haittavaikutusten tai vasta-

aiheiden vuoksi.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa koskevien tietojen lisaksi esitettava
hyvan hoitokdytidnnoén mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus voidaan myontaa ilman maaraaikaa.
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3072. Selperkatinibi

Selperkatinibi on rajoitetusti peruskorvattava laake. Sen peruskorvausoikeus (3072)
myo6nnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon sydpdsairauksia hoitavasta yksikosta.

Ladketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus my6nnetddn monoterapiana

- pitkalle edenneen RET-fuusiopositiivisen ei-pienisoluisen keuhkosy6van
hoitoon aikuisille, jotka ovat saaneet aiemmin immunoterapiaa tai
platinapohjaista solunsalpaajahoitoa, ja

- pitkalle edenneen RET-fuusiopositiivisen kilpirauhassy6van hoitoon aikuisille,
jotka ovat saaneet aiemmin sorafenibi- tai lenvatinibihoitoa, seka

- pitkille edenneen RET-mutaatiopositiivisen medullaarisen kilpirauhassyévan
hoitoon aikuisille ja vahintdan 12-vuotiaille nuorille, jotka ovat saaneet
aiemmin kabotsantinibi- tai vandetanibihoitoa.

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

3073. Abrositinibi

Abrositinibi on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sen peruskorvausoikeus (3073)
myonnetdan seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon ihotauteja hoitavasta yksikosta tai alan
erikoisladkarilta.

Laaketieteelliset edellytykset
Peruskorvausoikeus myonnetdan aikuisille vaikean atooppisen ihottuman hoitoon, kun
- paikallishoidolla ei ole saatu riittavaa vastetta.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen
lisdksi esitettava hyvan hoitokdytdnnén mukainen hoitosuunnitelma. Atooppisesta
ihottumasta tulee kuvata sen laajuus, vaikeusaste ja potilaan oireet.
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Korvausoikeus myonnetdian ensimmaisella kerralla enintdan kahdeksi vuodeksi.
Jatkossa korvausoikeus voidaan mydntda madraaikaisena asianmukaisen
hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintaan viideksi vuodeksi.

3074. Evolokumabi familiaalisen hyperkolesterolemian hoidossa (lapset ja
nuoret)

Evolokumabi on rajoitetusti peruskorvattava ldadke. Sen peruskorvausoikeus (3074)
myo6nnetdan seuraavin edellytyksin. Evolokumabi voi olla myds erityiskorvattavaa
kuten rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Laakarinlausunto B erikoissairaanhoidon endokrinologian, kardiologian, lastentautien
tai sisdtautien yksikosta.

Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myodnnetdan familiaalisen hyperkolesterolemian hoitoon
vahintdan 10-vuotiaille lapsille ja nuorille, kun muusta veren rasva-arvoja alentavasta
ladkehoidosta (ml. suurin siedetty statiiniannos ja etsetimibi) huolimatta tai ndiden
hoitojen ollessa vasta-aiheisia tai haittojen vuoksi soveltumattomia LDL-
kolesterolipitoisuus on

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

- yli 5,0 mmol/l], kun ei ole todettu ateroskleroottista valtimosairautta.

Familiaalisen hyperkolesterolemian tulee olla osoitettu siten kuin
erityiskorvausoikeudessa 211 kuvataan.

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

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.
3075. Somatrogoni

Somatrogoni on rajoitetusti peruskorvattava lddke. Sen peruskorvausoikeus (3075)
myonnetddn seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys
Ladkarinlausunto B erikoissairaanhoidon lastentautien yksikosta.
Laaketieteelliset edellytykset

Peruskorvausoikeus myonnetaan vahintdan 3-vuotiaiden lasten ja nuorten
kasvuhairion hoitoon, kun
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- kasvuhormonin vajaus on todettu vahintdaan kahdessa eri rasitustestissa.

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

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman
edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin enintddn sen kuukauden loppuun, jolloin henkil6é
tayttaa 20 vuotta.

Ladkemaaraysmerkinnan perusteella peruskorvattavat laakeaineet

Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani lyhytaikaisessa
hoidossa

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

Pitempiaikaisessa hoidossa apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani
voivat olla peruskorvattavia siten kuin rajoitetusti peruskorvattavia ladkkeita koskevan
paatoksen paatoskohdissa 351, 379 tai 3013 kuvataan. Apiksabaani, dabigatraani,
edoksabaani ja rivaroksabaani voivat olla my®ds erityiskorvattavia siten kuin
rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevan paatoksen paatdskohdassa 290
kuvataan. Lisdksi rivaroksabaani voi olla erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti
erityiskorvattavia ladkkeitd koskevan paatoksen paatoskohdassa 296 kuvataan.

Erillisselvitys

Peruskorvauksen edellytyksena olevien ladketieteellisten edellytysten tayttyminen
osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa ladkarin ladkemaarayksen kohtaan 'Erillisselvitys'
tekemalld merkinnalld, joka sairaudesta riippuen on joku seuraavista:

- ’Rytminsiirto, lddkehoidon aloitus’, jonka jalkeen on merkitty ladkehoidon
aloittamisajankohta esimerkiksi 'Rytminsiirto, 1adkehoidon 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
esimerkiksi "Tekonivelleikkaus 3.6.2015’.

o Korvattavia ladkeaineita ovat apiksabaani, dabigatraani ja
rivaroksabaani
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- ’Syva laskimotukos’ tai 'Keuhkoembolia’, jonka jalkeen on merkitty syvan
laskimotukoksen 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
sepelvaltimotautikohtauksen ajankohta esimerkiksi 'Sepelvaltimotautikohtaus
3.6.2015".

e Korvattava ldakeaine on rivaroksabaani

Ladketieteelliset edellytykset

Apiksabaania, dabigatraania, rivaroksabaania ja edoksabaania peruskorvataan
ladkemaaraysmerkinnin perusteella:

- rytminsiirtoon liittyvdan antikoagulaatiohoitoon potilaille, jotka sairastavat ei-
lappdperdistd eteisvarinad ja joilla on vahintdan keskisuuri tukosriski
(CHA2DS;VASc = 1). Korvausta voi saada enintdan 3 kuukauden ladkemaarasta.
Ladkemaara voidaan toimittaa korvattuna 3 kuukauden kuluessa ladkehoidon
aloittamispaivasta lukien.

- antikoagulaatiohoitoon potilaille, joilla on todettu syva laskimotukos tai
keuhkoembolia. Korvausta voi saada enintddn 6 kuukauden ladkemaarasta.
Ladkemaara voidaan toimittaa korvattuna 6 kuukauden kuluessa
laskimotukoksen tai keuhkoembolian toteamispaivasta lukien.

Apiksabaania, dabigatraania ja rivaroksabaania peruskorvataan
ladkemaaraysmerkinnén perusteella lisaksi:

- antikoagulaatiohoitoon tekonivelleikkauspotilaille. Korvausta voi saada
enintddn 2 kuukauden ladkemadrasta. Ladkemaara voidaan toimittaa
korvattuna 2 kuukauden kuluessa leikkauspaivasta lukien.

Apiksabaania ja dabigatraania peruskorvataan lddkemaaraysmerkinnan perusteella
lisaksi:

- katetriablaatioon liittyvdan antikoagulaatiohoitoon potilaille, jotka sairastavat
ei-lappdperdista eteisvarinaa ja joilla on vahintaan keskisuuri tukosriski
(CHA2DS2VASc 2 1). Korvausta voi saada enintddn 4 kuukauden ladkemaarasta.
Ladkemdaara voidaan toimittaa korvattuna 4 kuukauden kuluessa ladkehoidon
aloittamispaivasta lukien.

Rivaroksabaania peruskorvataan ladkemaaraysmerkinnan perusteella lisaksi:

- antikoagulaatiohoitoon yhteiskayt6ssa asetyylisalisyylihapon ja klopidogreelin
kanssa potilaille, joilla on akuutti sepelvaltimotautikohtaus, jossa
sydanlihasvaurion merkkiaineet ovat kohonneet. Korvausta voi saada enintdan
12 kuukauden ladkemaarasta. Ladkemaara voidaan toimittaa korvattuna 12
kuukauden kuluessa sepelvaltimotautikohtauksen paivésta lukien.
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Avatrombopagi

Avatrombopagi on rajoitetusti peruskorvattava laike. Sitd peruskorvataan krooniseen
maksasairauteen liittyvassad vaikeassa trombosytopeniassa seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Avatrombopagin peruskorvauksen edellytyksena olevien ladketieteellisten edellytysten
tayttyminen osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa ladkarin ladkemaarayksen kohtaan
"Erillisselvitys’ tekemalla merkinnalla "Maksasairaus, vaikea trombosytopenia,
toimenpide’, jonka jalkeen on merkitty toimenpiteen ajankohta, esimerkiksi
"Maksasairaus, vaikea trombosytopenia, toimenpide 7.1.2021".

Ladketieteelliset edellytykset

Avatrombopagia peruskorvataan kroonisen maksasairauden aiheuttaman vaikean
trombosytopenian (trombosyyttiméara alle 50 x 109/1) hoitoon potilaille, joille
suunnitellaan kajoavaa toimenpidettd. Korvausta voi saada enintdan viiden
vuorokauden ladkemaarastd yhta toimenpidetta kohti.

Fidaksomisiini

Fidaksomisiini on rajoitetusti peruskorvattava laike. Sitd peruskorvataan aikuisten
vakavan tai uusiutuneen Clostridium difficile -infektion hoitoon seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Fidaksomisiinin peruskorvauksen edellytyksena olevien ladketieteellisten edellytysten
tdyttyminen osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa ladkarin ladkemadrayksen kohtaan
"Erillisselvitys’ tekemélld merkinnalla 'Vakava Clostridium difficile -infektio’ tai
"Uusiutunut Clostridium difficile -infektio’.

Laaketieteelliset edellytykset
Fidaksomisiinia peruskorvataan vakavan tai uusiutuneen Clostridium difficile -

infektion hoitoon aikuisille. Korvausta voi saada enintdian 10 vuorokauden
ladkemaarasta yhdella ladkemaarayksella.

Granisetroni-depotlaastari

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

Erillisselvitys

Granisetroni-depotlaastarin peruskorvauksen edellytyksena olevien ladketieteellisten
edellytysten tdyttyminen osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa ladkarin
ladkemadrayksen kohtaan ‘Erillisselvitys’ tekemalld merkinnélla 'Nielemisvaikeudet'.
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Ladketieteelliset edellytykset

Granisetroni-depotlaastareita peruskorvataan pahoinvoinnin ja oksentelun ehkaisyyn
aikuisille, jotka saavat kohtalaisesti tai voimakkaasti pahoinvointia aiheuttavaa
solunsalpaajahoitoa ja jotka eivat nielemisvaikeuksien vuoksi voi kadyttda oraalisia
pahoinvointiladkkeita.

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 ladkemadrayksen kohtaan
"Erillisselvitys’ tekemallda merkinnalla 'Allogeeninen kantasolusiirto, ladkehoidon
aloitus’, jonka jalkeen on merkitty letermoviirin aloittamisen ajankohta esimerkiksi
'Allogeeninen kantasolusiirto, ladkehoidon aloitus 1.6.2020’.

Ladketieteelliset edellytykset

Letermoviiria peruskorvataan sytomegaloviruksen (CMV) uudelleenaktivoitumisen ja
viruksen aiheuttaman taudin ehkaisyyn aikuisille, jotka ovat CMV-seropositiivisia ja
saaneet allogeenisen kantasolusiirron. Korvausta voi saada enintadn 84 vuorokauden
ladkemadrastd. Ladkemaara voidaan toimittaa korvattuna 3 kuukauden kuluessa
ladkehoidon aloittamispaivasta lukien.

Prasugreeli

Prasugreeli on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sitd peruskorvataan
sepelvaltimotautikohtauspotilaille, joille on tehty tai suunnitteilla sepelvaltimon
pallolaajennus, seuraavin edellytyksin. Prasugreeli voi olla my0s erityiskorvattavaa
siten kuin muualla erityiskorvattavia ladkkeita koskevissa paatoksissa kuvataan.

Erillisselvitys

Prasugreelin peruskorvauksen edellytyksena olevien ladketieteellisten edellytysten
tdyttyminen osoitetaan ilman lddkarinlausuntoa hoitopaikan ladkarin ldadkeméaarayksen
kohtaan 'Erillisselvitys’ tekemalld merkinnalla 'Sepelvaltimotautikohtaus’ tai
'Sepelvaltimotoimenpide’, jonka jalkeen on merkitty sepelvaltimotautikohtauksen tai
sepelvaltimotoimenpiteen paivimaara, esimerkiksi ‘Sepelvaltimotautikohtaus
15.5.2010’ tai 'Sepelvaltimotoimenpide 17.8.2010’.

Ladketieteelliset edellytykset

Prasugreelia peruskorvataan antikoagulaatiohoitoon yhteiskadytossa
asetyylisalisyylihapon kanssa potilaille, joilla on todettu sydaninfarkti tai epastabiili
angina pectoris ja joille on tehty tai suunnitellaan tehtavaksi sepelvaltimon
pallolaajennus, kun
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- ST-nousuinfarktiin vaaditaan Kiireellinen pallolaajennus tai
- klopidogreelihoidon aikana on ilmaantunut stenttitromboosi tai
- potilaalla on diabetes.

Korvausta voi saada enintddn vuoden ladkemaarasta. Ladkemaara voidaan toimittaa
korvattuna vuoden kuluessa sepelvaltimotautikohtauksen tai toimenpiteen paivasta
lukien.

Takrolimuusirakeet

Takrolimuusirakeita oraalisuspensiota varten peruskorvataan elinsiirteen saaneille
seuraavin edellytyksin. Takrolimuusirakeet voivat olla myos erityiskorvattavia siten
kuin muualla erityiskorvattavia ladkkeita koskevissa paatoksissa kuvataan.

Erillisselvitys

Takrolimuusirakeiden peruskorvaamisen edellytyksena olevien ladketieteellisten
edellytysten tdyttyminen osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa ladkarin
ladkemaarayksen kohtaan ’Erillisselvitys’ tekemalla merkinnalla 'Ika alle 13 vuotta’.

Ladketieteelliset edellytykset

Takrolimuusirakeita peruskorvataan elinsiirteen hyljinndn estoon ja hoitoon alle 13-
vuotiaille, jotka eivat voi kiyttda muita takrolimuusia sisaltavia valmisteita
nielemisvaikeuksien tai pienen annoksen vuoksi.

Tikagrelori 90 mg

Tikagrelori 90 mg on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sita peruskorvataan
sepelvaltimotautikohtauspotilaille seuraavin edellytyksin. Tikagrelori 90 mg voi olla
myos erityiskorvattavaa siten kuin rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd koskevassa
paatoksessa kuvataan.

Erillisselvitys

Tikagrelori 90 mg:n peruskorvauksen edellytyksena olevien ladketieteellisten
edellytysten tayttyminen osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa hoitopaikan ladkarin
ladkemaarayksen kohtaan ’Erillisselvitys’ tekemalla merkinnalla
'Sepelvaltimotautikohtaus’, jonka jalkeen on merkitty sepelvaltimotautikohtauksen
paivamaari, esimerkiksi 'Sepelvaltimotautikohtaus 20.1.2012’.

Ladketieteelliset edellytykset

Tikagrelori 90 mg on peruskorvattavaa antikoagulaatiohoitoon yhteiskaytossa
asetyylisalisyylihapon kanssa potilaille, joilla on todettu

- sydaninfarkti tai

- epastabiili angina pectoris, johon liittyy suurta vaaraa osoittavia tekijoitd, kuten
aiempi sepelvaltimo- tai muu valtimotoimenpide, aiempi syddninfarkti tai muu
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valtimotautitapahtuma, diabetes, perifeerinen valtimotauti tai merkittava
munuaisten vajaatoiminta.

Korvausta voi saada enintdan vuoden ladkemaarasta. Ladkemaara voidaan toimittaa
korvattuna vuoden kuluessa sepelvaltimotautikohtauksen paivasta lukien.

Tsolmitriptaaninenasumute

Tsolmitriptaaninendsumute on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sita peruskorvataan
sarjoittaisen paansaryn akuutissa hoidossa seuraavin edellytyksin.

Erillisselvitys

Tsolmitriptaaninendsumutteen peruskorvauksen edellytyksena olevien
ladketieteellisten edellytysten tdyttyminen osoitetaan ilman ldakarinlausuntoa ladkarin
ladkemadrayksen kohtaan ’Erillisselvitys’ tekemalld merkinnélla 'sarjoittainen
paansarky’.

Ladketieteelliset edellytykset

Tsolmitriptaaninendsumutetta peruskorvataan sarjoittaisen paansaryn akuuttiin
hoitoon.

Varenikliini

Varenikliini on rajoitetusti peruskorvattava ladke. Sitd peruskorvataan seuraavin
edellytyksin.

Erillisselvitys

Varenikliinin peruskorvauksen edellytyksena olevien ladketieteellisten edellytysten
tdyttyminen osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa ladkarin ladkemadrayksen kohtaan
"Erillisselvitys’ tekemalla merkinnalla ‘Nikotiiniriippuvuus, tukihoito aloitettu’, jonka
jalkeen on merkitty yksilollisen tukihoidon aloittamispaivamaara, esimerkiksi
"Nikotiiniriippuvuus, tukihoito aloitettu 16.6.2014".

Laaketieteelliset edellytykset

Varenikliinia peruskorvataan tupakoinnin lopettamiseen motivoituneille potilaille,
joiden tupakasta vieroitus ei ole onnistunut muiden tukitoimien avulla ja joilla on
vahva nikotiiniriippuvuus (Fagerstromin kahden kysymyksen nikotiiniriippuvuustesti
> 3). Hoitoon on liitettdava yksiléllinen neuvonta ja tuki.

Korvausta voi saada enintddn kahdesta 24 viikon hoitojaksosta.
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