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Folkpensionsanstaltens beslut

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

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

Beslutet ar utfardat i Helsingfors 4.4.2022.

Beslutet trader i kraft 1.5.2022.
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Lakemedelssubstanser som ar grundersattningsgilla utifrdn en
ersattningsrattighet
301. Tillvéxthormon

Tillvaxthormon &r ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till
grundersattning (301) beviljas fér behandling av svara tillvixtrubbningar hos barn och
svar tillvixthormonbrist hos vuxna pa nedanstaende villkor. Tillvixthormon kan dven
vara specialersattningsgillt for barn i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for barnsjukdomar, endokrinologi eller inre medicin
inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialistldkare inom endokrinologi
eller inre medicin.

Medicinska villkor

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

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

- Prader-Willis syndrom
- Noonans syndrom

- Kkortvuxenhet hos barn som i forhallande till graviditetens langd dr sma vid
fodseln (SGA), sa att

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

- tillvaxtstorning i anslutning till svar allmédnsjukdom eller dar orsaken till
storningen ar okdnd, nar barnet vixer langsammare dn normalt
(tillvaxthastigheten under 25:e percentilen enligt skelettalder) eller ar ovanligt
kort (< -3,0 SD fran medelvardet for barn i samma alder).

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

[ frdga om vuxna forutsatter ratten till grundersattning en svar tillvixthormonbrist
som orsakats av en hypofys- eller hypotalamussjukdom och som pavisats vid minst tva
belastningsprov.

Vuxna kan beviljas ratt till grundersattning vid bestdende tillvixthormonbrist, till
exempel vid status efter avlagsnande av hypofysen, utan tidsbegransning. I annat fall
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beviljas ratt till grundersattning forsta gangen for hogst tva ar och i fortsattningen for
hogst fem ar i taget.

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

302. Alfainterferon

Alfainterferon ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till
grundersattning (302) beviljas fér behandling av maligna blod- och
benmargssjukdomar, maligna sjukdomar i lymfatisk vdvnad och vissa tumérsjukdomar
pa nedanstaende villkor. Alfainterferon kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet
med separata beslut om specialersattningsgilla ldkemedel.

Sarskild utredning
Lakarutldtande B fran enhet for specialiserad sjukvard inom specialomradet i fraga.
Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av
- maligna blod- och benmargssjukdomar
- maligna sjukdomar i lymfatisk vdvnad
- malignt melanom
- njurcancer och
- vissa séllsynta tumérsjukdomar (karcinoider).
i enlighet med god vardpraxis.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en behandlingsplan med tidsschema, dar behovet av
alfainterferon pavisas enligt ovan.

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

303. Betainterferon, dimetylfumarat, diroximelfumarat, glatirameracetat,
ofatumumab, ponesimod och teriflunomid (MS)

Betainterferon, dimetylfumarat, diroximelfumarat, glatirameracetat, ofatumumab,
ponesimod och teriflunomid ar begransat grundersattningsgilla 1akemedel. Ratt till
grundersattning (303) beviljas for behandling av skovvis férlépande samt dirmed nara
jamstalld multipel skleros pa nedanstaende villkor. Betainterferon, dimetylfumarat,
glatirameracetat och teriflunomid kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med
beslut om begransat specialersattningsgilla 1akemedel.
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Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran neurologisk enhet inom den specialiserade sjukvarden eller
motsvarande.

Medicinska villkor

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

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

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

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

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

Ratt till grundersattning beviljas for den tid under vilken sjukdomen pa basis av
uppgifterna i ansokan och dess bilagor bedéms 6verensstimma med de sarskilda
indikationerna, dock for hogst tre ar i taget. Ny ratt kan sokas med ett B-utlatande fran
den neurologiska enhet som 6vervakar varden som visar vardbehovet och hur varden
verkar och fortskrider. Fortsatt ratt till ersattning beviljas inte om sjukdomen ar sa
langt framskriden att patienten inte klarar av att ga minst 20 meter med hjalp av tva
kryckor, rollator eller nagot annat liknande hjalpmedel (EDSS storre dn 6,5).

304. Dornas alfa

Dornas alfa ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(304) beviljas pa nedanstdende villkor.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av cystisk fibros hos patienter med en
lungsjukdom som orsakar svdra symtom.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom innehalla en i enlighet med god
vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

306. Erytropoietin och darbepoetin

Erytropoietin och darbepoetin ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till
grundersattning (306) beviljas for behandling av vissa anemier i samband med
njursjukdom, cancer eller kemoterapi samt for forberedelser for vissa atgarder pa
nedanstdende villkor.

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

Erytropoietin, darbepoetin och metoxi-polyetylenglykol-epoetin beta kan dven ge ratt
till specialersattning i enlighet med separata beslut om specialersattningsgilla
lakemedel.

Sarskild utredning
Lakarutlatande B

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

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

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

Medicinska villkor

Ritt till grundersiattning vid anemi i samband med kronisk njursjukdom beviljas
patienter i fall dar behandlingen med dessa ldkemedel 6verensstimmer med
vedertagen god vardpraxis.

Ratt till grundersattning for erytropoietin och darbepoetin vid anemi i samband med
cancer och kemoterapi beviljas cancerpatienter i fall dar behandlingen med dessa
ldkemedel 6verensstimmer med vedertagen god vardpraxis. De terapeutiska
grunderna pavisas med B-utlatande som utfardats av behorig enhet for specialiserad
sjukvard eller en specialist i cancersjukdomar. Utlatandet ska utdver uppgifter om
sjukdomen och 6vrig sjukdomsbehandling innehalla en behandlingsplan med
tidsschema dar behovet av ldkemedlet motiveras och dar det framgar var och under
vems overvakning varden ges. Ratt till ersattning beviljas for den tid som anges i
behandlingsplanen.

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

308. Alprostadil, sildenafil och kombinationspreparat med aviptadil och
fentolamin

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

Sarskild utredning

Lakarutldtande B av den ldkare som behandlar den underliggande sjukdomen eller
specialist inom omradet i fraga (urologi, neurologi, endokrinologi eller internmedicin).

Medicinska villkor

Grundersittning for alprostadil, sildenafil och kombinationspreparat med aviptadil och
fentolamin betalas vid behandling av svar erektionsstorning till f6ljd av en svar
underliggande sjukdom.

Med svar underliggande sjukdom avses en objektivt pavisbar svar nervskada som kan
antas ha orsakat erektionsstorningen, t.ex. skadad innervering i penisregionen till f6ljd
av operation eller olycksfall. Av annan orsak uppkommen erektionsstdrning berattigar
inte till sjukforsakringsersattning. Med svar erektionsstorning forstas otillracklig
erektion for genomforande av samlag. Ersattning betalas for den ldkemedelsméangd
som sjukdomsbehandlingen kraver, dock for hogst sex doser per manad.

Ratt till grundersattning beviljas mot B-utldtande av den ldkare som behandlar den
underliggande sjukdomen eller specialist inom ifragavarande omrade (urologi,
neurologi, endokrinologi eller internmedicin). Utlatandet ska innehalla tillrackliga
uppgifter om erektionsstorningen, nervskadan och hur den konstaterats samt
lakemedelsdoseringen.

1. Lakemedel mot erektionsstorning ger ratt till grundersattning vid féljande
tillstand:

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

- pagrund av prostatacancer utford fullstindigt prostatektomi som kan
antas ha orsakat dven svar nervskada i penis

2. Lakemedel mot erektionsstérning ger inte ratt till grundersattning vid féljande
tillstand:

- psykogen erektionsstorning
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- vaskular erektionsstorning
- erektionsstdrning som ldkemedelsbiverkan
- erektionsstorning till f6ljd av behandling av prostatahyperplasi

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

erektionsstorning i samband med MS (se avsnitt 3.)

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

- av olika orsaker beroende objektivt pavisbara nervskador som
betraffande fynd och kliniska foljder kan jamféras med nervskador
enligt punkt 1. Gemensamt for dem &r vanligen att de ar forbundna med
funktionsstorningar i urinblasan (bladspares) och benen (parapares).

- motsvarande skador kan ibland undantagsvis uppkomma i samband
med

e tumorer som skadar ryggmargen

¢ andra hardférandringar som skadar ryggmargen (t.ex.
hardférandringar vid MS)

e svar nervskada som orsakats av stralbehandling av
prostatacancer eller annan tumér i bickenomradet.

309. Nalmefen och naltrexon

Nalmefen och naltrexon ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till
grundersittning for naltrexon (309) beviljas for behandling vid opioidberoende eller
alkoholberoende och ritt till grundersattning for nalmefen (309) fér behandling vid
alkoholberoende pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en vardenhet for personer med opioidberoende eller ett
vardstalle for personer med alkoholberoende.

Medicinska villkor

Vid behandling for opioidberoende kravs att naltrexonbehandlingen har ordnats vid
en behorig vardenhet. Behandlingen ska vara inledd och dvervakad vid denna enhet,
som ocksa ska ha gjort upp ett B-utladtande med en klar behandlingsplan. Som behoriga
vardenheter betraktas sjukvardsdistriktens behoriga verksamhetsenheter och andra i
social- och hilsovardsministeriets forordning nimnda och med dem jamforbara
enheter.
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Vid behandling for alkoholberoende ger nalmefen och naltrexon ratt till ersattning
endast da de ingar i ett sddant behandlingsprogram mot alkoholberoende som
utnyttjar fortlépande psykosocial supportiv vard. Behandlingen och den supportiva
varden ska vara systematiskt ordnade vid ett behorigt vardstélle for behandling av
alkoholberoende. For ratt till ersattning kravs ett utlatande B som har gjorts upp vid ett
sadant vardstalle och i vilket det finns en beskrivning av det planerade
behandlingsprogrammet samt anges var och hur behandlingen och den supportiva
varden ska genomforas. Vardstillet for en person med alkoholberoende kan, forutom
en enhet som ar specialiserad pa missbrukarvard, vara t.ex. en hdlsovardscentral, en
foretagshalsovardsmottagning eller en privatlakarmottagning som ar fértrogen med
behandling av alkoholberoende, forutsatt att supportiv vard har ordnats pa ett behorigt
satt. Vanligtvis kraver den supportiva varden bl.a. besok pa vardstéllet hos t.ex. en
lakare, psykolog, sjukskotare eller socialarbetare.

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

313. Abatacept, adalimumab, certolizumabpegol, etanercept, golimumab,
guselkumab, infliximab, ixekizumab, sarilumab, sekukinumab, tocilizumab och
ustekinumab (reumatiska sjukdomar)

Abatacept, adalimumab, certolizumabpegol, etanercept, golimumab, guselkumab,
infliximab, ixekizumab, sarilumab, sekukinumab, tocilizumab och ustekinumab ar
begransat grundersattningsgilla 1akemedel. Ratt till grundersattning for behandling av
vissa reumatiska sjukdomar (313) beviljas pa nedanstdende villkor. Abatacept,
adalimumab, certolizumabpegol, etanercept, golimumab, infliximab, ixekizumab,
sarilumab, sekukinumab och tocilizumab kan dven ge ratt till specialersattning i
enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla l1akemedel.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av

aktiv reumatoid artrit

- aktiv kronisk juvenil polyartrit
- aktiv ledinflammation vid psoriasis
- aktiv ankyloserande spondylit (ryggradsreumatism) och

- ledinflammationer som niara paminner om de ledinflammationer som namnts
ovan

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



Ke lal Fpa Paatos 9 (102)

Ratt till grundersattning for adalimumab beviljas dven vid behandling av

- icke-infektids intermedidr uveit, posterior uveit och panuveit hos vuxna
patienter nar responsen pa kKortikosteroider och traditionella immunhdmmare
ar otillracklig, eller nar dessa inte ar lampliga eller anvindningen av
kortikosteroider maste begransas, och

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

Ratt till grundersattning for tocilizumab beviljas dven vid behandling av

- aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit ndr responsen pa konventionell
behandling med antiinflammatoriska lakemedel och systemiska
kortikosteroider har varit otillracklig, och

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

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

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

316. Imatinib

Imatinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Réitt till grundersattning
(316) beviljas for behandling av vissa cancersjukdomar pa nedanstaende villkor.
Imatinib kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med separata beslut om
specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for imatinib forutsatter att ldkemedlen anvands enligt
vedertagen god praxis, dvs. att valet och anviandningen av ldkemedel foljer den praxis
som iakttas vid enheter for behandling av maligna blodsjukdomar och
cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvarden. Ersattningsratt beviljas for viss
tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen, dock i regel for hogst tre ar i taget.

De terapeutiska grunderna pavisas med ett B-utldtande fran en enhet for
cancersjukdomar inom den specialiserade sjukvarden. Utlatandet ska forutom
uppgifter om sjukdomen och tidigare behandling innehélla en behandlingsplan med
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tidsschema dar behovet av imatinib motiveras enligt ovan och dar det framgar under
vems Overvakning varden ges.

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

- Philadelphiakromosompositiv (bcr-abl-positiv) leukemi

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

- myelodysplastiskt syndrom eller myeloproliferativ sjukdom (MDS/MPD)

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

317. Pimekrolimus- och takrolimussalva

Pimekrolimus- och takrolimussalva ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt
till grunderséattning (317) beviljas fér behandling av vissa svarbehandlade
hudsjukdomar pa nedanstaende villkor. Takrolimussalva kan dven ge rétt till
specialersattning i enlighet med separata beslut om specialersattningsgilla 1akemedel.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for hudsjukdomar och allergologi eller barnsjukdomar
inom den specialiserade sjukvarden som behandlar atopisk dermatit eller av en
specialist i hudsjukdomar och allergologi eller en specialist i barnsjukdomar med
inriktning pa atopiska sjukdomar hos barn. Vid ansokningar om fortsatt ersattningsratt
som beviljats for viss tid kan ocksa ett B-utlatande av en annan behandlande ldkare dn
en specialistldkare i ovan nimnda specialiteter godkdnnas som sarskild utredning, om
behovet av vard kvarstar.

Medicinska villkor

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

Rétt till grundersattning beviljas for hogst fem ar i taget.

318. Teriparatid

Teriparatid ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(318) beviljas pa nedanstdende villkor fér behandling av svar och svarbehandlad
osteoporos som lett till frakturer.

Séarskild utredning
Lakarutldtande B fran en enhet for specialiserad sjukvard eller av en specialist i

internmedicin, reumatologi, endokrinologi, geriatri, kirurgi, ortopedi och traumatologi
eller fysiatri.
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Medicinska villkor

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

- ndr osteoporosen forekommer i samband med langvarig
glukokortikoidbehandling, eller

- ndr bisfosfonatpreparat eller annan antiresorptiv osteoporosbehandling inte
kan anvidndas pa grund av biverkningar som kunnat pavisas vid
behandlingsforsok, eller

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

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

e en ny kotfraktur konstaterats efter ett ars behandling.

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

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan dar behovet av teriparatid pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for hogst 24 manader.

319. Adalimumab, brodalumab, certolizumabpegol, etanercept, guselkumab,
infliximab, ixekizumab, risankizumab, sekukinumab och ustekinumab
(hudpsoriasis)
Adalimumab, brodalumab, certolizumabpegol, etanercept, guselkumab, infliximab,
ixekizumab, risankizumab, sekukinumab och ustekinumab ar begransat

grundersattningsgilla lakemedel. Rétt till grundersattning for behandling av svar och
svarbehandlad hudpsoriasis (319) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

Rétt till grundersattning beviljas for behandling av svar kronisk hudpsoriasis hos
patienter som inte har svarat tillrackligt pa, har en kontraindikation eller ar
overkansliga mot andra systemiska behandlingar inklusive ciklosporin, metotrexat
eller PUVA.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan.

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

320. Lantankarbonat, sevelamer och sukrojarn(lil)oxihydroxid

Lantankarbonat, sevelamer och sukrojarn(Ill)oxihydroxid ar begransat
grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till grundersattning (320) beviljas for behandling
av svarbehandlad hyperfosfatemi hos patienter med kronisk njursjukdom pa
nedanstdende villkor. Lantankarbonat, sevelamer och sukrojarn(IlI)oxihydroxid kan
aven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslutet om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet med inriktning pa njursjukdomar inom den
specialiserade sjukvarden.

Medicinska villkor

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

Lantankarbonat, sevelamer och sukrojarn(Ill)oxihydroxid ar grundersattningsgilla
lakemedel for

- vuxna dialyspatienter.
Lantankarbonat och sevelamer ar dessutom grundersattningsgilla lakemedel for

- vuxna patienter med kronisk njursjukdom, vars serumfosfatniva ar minst 1,78
mmol/l.

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

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.
321. Paricalcitol och cinacalcet
Paricalcitol och cinacalcet dr begransat grundersattningsgilla 1dkemedel. Ratt till

grundersattning for paricalcitol och cinacalcet (321) kan beviljas for behandling av
hyperparatyreoidism pa nedanstdende villkor. Ratt till grundersattning for cinacalcet
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(321) kan ocksa beviljas for behandling av malign tumor i paratyreoidea. Paricalcitol
och cinacalcet kan ocksa ge ratt till specialersittning i enlighet med separata beslut om
specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en behorig enhet inom den specialiserade sjukvarden.

Medicinska villkor
Paricalcitol och cinacalcet ar grundersattningsgilla

- for patienter med njursvikt nir den sekundéira hyperparatyreoidism som
sjukdomen orsakar inte kan hallas under kontroll med sedvanlig
lakemedelsbehandling.

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

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

Lakarutldtandet fran behorig enhet inom den specialiserade sjukvarden ska utvisa att
det ar fraga om sadan hyperparatyreoidism eller malign tumoér i paratyreoidea som
beskrivits ovan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

322. Sunitinib

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

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av

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

- metastaserad njurcancer



Ke la | Fp a P44tOs 14

(102)

- inoperabla eller metastaserade, vl differentierade, progredierande,
neuroendokrina tumorer i bukspottkorteln.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan med tidsschema dar behovet av sunitinib motiveras enligt ovan.

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

323. Sorafenib

Sorafenib ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Ratt till grundersattning
(323) beviljas for behandling av skéldkortelcancer, levercellskarcinom och njurcancer
pa nedanstaende villkor. Sorafenib kan dven ge ritt till specialerséttning i enlighet med
beslut om begransat specialersattningsgilla 1akemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av

- progressiv, lokalt framskriden eller metastaserad, differentierad
skoldkortelcancer som ar refraktar mot radioaktivt jod

- levercellskarcinom

- avancerad njurcancer ndr patienten inte svarat pa tidigare
ldkemedelsbehandling som foljer god vardpraxis eller behandlingen inte
lampar sig for patienten.

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

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

324. Dasatinib

Dasatinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(324) beviljas for behandling av vissa cancersjukdomar pa nedanstaende villkor.
Dasatinib kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.
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Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna fér behandling av

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

- Philadelphiakromosompositiv akut lymfatisk leukemi och lymfoid blastisk
kronisk myeloisk leukemi nar patienten inte svarat pa tidigare behandling eller
behandlingen inte lampar sig for patienten.

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

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

325. Erlotinib

Erlotinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(325) beviljas och grundersattning betalas for behandling av vissa cancersjukdomar pa
nedanstdende villkor. Erlotinib kan dven ge ritt till specialersattning i enlighet med
separata beslut om specialersittningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

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

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

e utan aktiverande mutationer av EGFR-tyrosinkinas nar minst en
tidigare cytostatikabehandling har visat sig vara ineffektiv och andra
behandlingsalternativ inte anses ldmpliga for patienten.

- metastaserad bukspottkortelcancer, tillsammans med gemcitabin.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan med tidsschema dar behovet av erlotinib pavisas enligt ovan.

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

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

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

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for adalimumab, golimumab, infliximab och ustekinumab
beviljas for behandlingen av medelsvar eller svar och aktiv ulceros kolit. Ratt till
grundersattning for adalimumab, infliximab och ustekinumab beviljas dartill for
behandlingen av svar och aktiv Crohns sjukdom. Rétt till ersattning beviljas

- patienter som inte har svarat tillfredsstillande pa immunsuppressiva
behandlingar enligt god vardpraxis eller

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

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

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

328. Nilotinib

Nilotinib &r ett begransat grundersattningsgillt ladkemedel. Ratt till grundersattning
(328) beviljas for behandling av vissa cancersjukdomar pa nedanstaende villkor.
Nilotinib kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

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

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av Philadelphiakromosompositiv
kronisk myeloisk leukemi

- hos vuxna och barn nar sjukdomen ar i kronisk fas, ndr det ar fraga om
forstalinjesbehandling eller nar tidigare behandling, inklusive behandling med
imatinib, har visat sig vara ineffektiv eller behandlingen inte lampar sig for
patienten

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

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

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

329. Lenalidomid

Lenalidomid ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(329) beviljas for behandling av multipelt myelom pa nedanstdende villkor.
Lenalidomid kan aven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla 1dkemedel.

Sérskild utredning

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

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

- som inte har fatt ldkemedelsbehandling vid multipelt myelom och som inte ar
lampade for stamcellstransplantation

- som har genomgatt autolog stamcellstransplantation som forsta linjens
behandling vid nydiagnostiserat multipelt myelom och underhallsbehandling
med lenalidomid satts in som monoterapi.

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

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

Mecasermin ar ett begransat grundersattningsgillt l1akemedel. Ratt till grundersattning
(330) beviljas for behandling av svara tillvaxtrubbningar hos barn pa nedanstaende
villkor. Mecasermin kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med separata
beslut om specialersattningsgilla lakemedel.

Séarskild utredning

Lakarutlatande B fran enhet for barnsjukdomar inom den specialiserade sjukvarden
under 6vervakning av pediatriker med specialkompetens i barnendokrinologi och
tillvaxtrubbningar hos barn.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for langtidsbehandling vid tillvaxtstorningar hos barn
och ungdomar med svar primar brist pa insulinliknande tillvaxtfaktor-1 (primar IGF-1-
brist).

Ratt till grundersattning forutsatter att varden inletts vid en enhet for specialiserad
sjukvard under dvervakning av en specialist inom omradet och att vardbehovet
motiverats med ett B-utlatande som utfardats vid en sddan enhet.

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

- Sekundéra former av IGF-1-brist sdsom undernaring, hypotyreoidism eller
kronisk behandling med farmakologiska doser av antiinflammatoriska
steroider maste uteslutas.

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

Ratt till grundersattning beviljas for den tid det tar att korrigera tillvaxtrubbningen,
vanligen uppvaxttiden.

331. Atomoxetin, dexamfetamin, guanfacin och lisdexamfetamin

Atomoxetin, dexamfetamin, guanfacin och lisdexamfetamin ar begransat
grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till grundersattning (331) beviljas for behandling
av uppmarksamhetsstorning med hyperaktivitet (ADHD) pa nedanstdende villkor.

Séarskild utredning

For barn och unga forutsatts ett lakarutlatande B fran en enhet for barnsjukdomar,
barnneurologi, barnpsykiatri, ungdomspsykiatri, neurologi eller psykiatri inom den
specialiserade sjukvarden eller av en specialistldkare inom dessa omraden. I fraga om
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barn och unga kan ett ldkarutlatande B ocksa av en annan behandlande ldkare godtas,
om det atfoljs av ett skriftligt konsultationssvar som giller diagnostiken av sjukdomen
och behandlingsplanen och som utfirdats fran en enhet inom den specialiserade
sjukvarden som representerar nagon av de ovannamnda specialiteterna eller av en
specialist inom nagon av dessa specialiteter.

[ fraga om vuxna forutsitts i samband med den forsta ansokan ett lakarutlatande B som
utfardats inom nagot av de ovanndmnda specialomradena inom den specialiserade
sjukvarden eller av en specialist inom nagon av de ovanndmnda specialiteterna. Nar det
galler fortsiattningsansokningar for vuxna kan ett utlatande B av en annan behandlande
lakare ocksa godtas.

Medicinska villkor
Barn och unga:

- Ratttill grundersattning for atomoxetin, dexamfetamin, guanfacin och
lisdexamfetamin beviljas som en del av ett komplett behandlingsprogram for
behandling av ADHD hos barn och ungdomar fran sex ars alder, nar patienten
inte svarat pa behandling med metylfenidat eller metylfenidat inte lampar sig
for patienten.

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

Vuxna:

- Ratttill grundersittning for atomoxetin och lisdexamfetamin kan beviljas vid
behandling av ADHD hos vuxna néar det har sdkerstillts att symtomen pa ADHD
har intratt i barndomen.

- Ratttill ersattning beviljas forsta gangen for hogst fem ar. I fortsattningen kan
ersdttningsratt beviljas utan tidsbegransning.

Utlatandet ska forutom uppgifter om de diagnostiska kriterierna for sjukdomen,
tidigare behandling och behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis
uppgjord ldkemedelsbehandlingsplan och plan for stodjande vard.

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

Lakemedelspreparat som innehaller blodkoagulationsfaktor VIII och von Willebrands
faktor ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till grundersattning (332)
beviljas for behandling av von Willebrands sjukdom pa nedanstaende villkor.
Preparatet kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begréansat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

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

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

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

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

333. Eliglustat, imiglukeras och velagluceras alfa

Eliglustat, imiglukeras och velagluceras alfa dr begransat grundersattningsgilla
lakemedel. Ratt till grundersattning (333) beviljas fér behandling av Gauchers sjukdom
pad nedanstaende villkor. Eliglustat, imiglukeras och velagluceras alfa kan ocksa ge ratt
till specialersattning i enlighet med beslutet om begransat specialersattningsgilla
lakemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

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

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

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

- Gauchers sjukdom typ 1

- Gauchers sjukdom typ 3 nar det géller patienter med kliniskt betydande icke-
neurologiska symptom.

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

- Gauchers sjukdom typ 1.

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

334. Treprostinil

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

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
patienter med pulmonell hypertension.

Medicinska villkor

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

- inte uppnar 6nskat resultat med andra ldkemedel som anvands vid
behandlingen av pulmonell hypertension eller hos vilka man

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

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

behandlingsplan dar behovet av 1akemedlet pavisas enligt ovan.

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

335. Lapatinib

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

Sarskild utredning

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

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

overuttrycker HER2 nar sjukdomen ar progredierande efter tidigare
behandling som inkluderat antracyklin, taxan och trastuzumab.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan med tidsschema dar behovet av lapatinib pavisas enligt ovan.

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

336. Agalsidas alfa, agalsidas beta och migalastat

Agalsidas alfa, agalsidas beta och migalastat dr begransat grundersattningsgilla
lakemedel. Ratt till grundersattning (336) beviljas for behandling av Fabrys sjukdom pa
nedanstdende villkor. Agalsidas alfa, agalsidas beta och migalastat kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslutet om begransat specialersattningsgilla
lakemedel.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet pa ett universitetssjukhus som behandlar Fabrys
sjukdom. Den lakare som utfiardar utlatandet ska vara fortrogen med Fabrys sjukdom.

Medicinska villkor

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

- for allaman som fyllt 18 ar och
- for kvinnor och barn

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

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

Ratt till grundersattning for migalastat beviljas for behandling i enlighet med
vedertagen god praxis av Fabrys sjukdom

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

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

o som har neuropatiska smartor som inte kan bemastras pa
sedvanligt satt.
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Ratt till grundersattning forutsatter att varden inletts vid en sddan enhet for
specialiserad sjukvard som namns ovan under 6vervakning av en specialist inom
omradet och att vardbehovet motiverats med ett B-utldtande som utfardats vid en
sadan enhet. [ utlatandet ska beskrivas var och under vems 6vervakning varden ges.

Ratt till grundersattning beviljas for hogst tre ar i taget.

337. Trabektedin

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

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av

- patienter med framskridet mjukdelssarkom nar behandling med antracykliner
eller ifosfamid inte har varit framgdngsrik eller inte har varit lamplig for
patienten.

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

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

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

338. Cl-esterashammare, ikatibant, konestat alfa och lanadelumab
C1-esterashammare, ikatibant, konestat alfa och lanadelumab ar begransat

grundersittningsgilla lakemedel. Ratt till grundersattning (338) beviljas pa
nedanstdende villkor.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas patienter med hereditart angioodem (HAE).

Ratt till grundersattning for C1-esterashdmmare, ikatibant och konestat alfa beviljas
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- for behandling av akuta angioddemattacker.
Ratt till grundersattning for C1-esterashdmmare och lanadelumab beviljas

- for prevention av allvarliga och aterkommande attacker av angio6dem, da
patienten ar intolerant mot eller far otillrackligt skydd av orala
preventionsbehandlingar eller da upprepade akuta behandlingar inte ar
tillrackliga.

Ratt till grundersattning for C1-esterashammare beviljas ocksa
- for prevention av angioddemattacker fore medicinska atgarder.

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

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

339. Preparat som innehaller buprenorfin och naloxon

Lakemedelspreparat som innehaller buprenorfin och naloxon dr begrinsat
grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till grundersattning (339) beviljas for behandling
vid opioidberoende pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

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

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

340. Everolimus

Everolimus ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(340) beviljas for behandling av vissa tumorer pa nedanstaende villkor. Everolimus kan
aven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.
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Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for ifrdgavarande sjukdomar inom den specialiserade
sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av

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

- vuxna patienter med inoperabla eller metastaserade, val eller mattligt
differentierade neuroendokrina tumérer i bukspottkérteln nér sjukdomen ar
progredierande

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

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

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

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

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

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

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

341. Afatinib och gefitinib

Afatinib och gefitinib ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till
grundersittning (341) beviljas for behandling av vissa cancersjukdomar pa
nedanstaende villkor. Afatinib och gefitinib kan ocksa ge ratt till specialersattning i
enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.
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Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for afatinib och gefitinib beviljas vuxna patienter

- for behandling av lokalt avancerad eller metastaserad icke-smacellig
lungcancer med minst en aktiverande mutation av EGFR-tyrosinkinas.

Ratt till grundersattning for afatinib beviljas vuxna patienter ocksa

- for behandling av lokalt avancerad eller metastaserad icke-smacellig
lungcancer av skivepiteltyp som progredierar under eller efter platinabaserad
cytostatikabehandling.

Utldtandet ska forutom uppgifter om sjukdom innehalla en i enlighet med god
vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tidsschema dér behovet av afatinib eller
gefitinib pavisas enligt ovan.

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

342. Dronedaron

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

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

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

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

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.
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343. Pazopanib

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

Séarskild utredning

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

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

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan med tidsschema dar behovet av pazopanib motiveras enligt ovan.

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

344. Omalizumab

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

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor
Svar och svarbehandlad allergisk astma

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

- som har upplevt flera svara dokumenterade astmaexacerbationer trots
behandling med en daglig h6g dos av inhalationssteroider och en langverkande
inhalations-beta,-agnonist och
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- hos vilka behandlingssvar pa omalizumab har pavisats i ett behandlingsforsok
som pagatt minst 12-16 veckor.

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

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

Svar kronisk spontan urtikaria

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

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

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

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

Ratt till ersattning beviljas forsta gangen for hogst ett ar.

Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget. Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas
om patientens UAS7-podng minst halverats, DLQI-poangen ar hogst 10 eller allvarliga
angioddemsymtom inte upptratt under behandlingen och urtikaria- eller
angioddemsymtomen ar svara eller angioodemsymtomen ar allvarliga under ett
behandlingsuppehall.

345. Colesevelam

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

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling enligt vedertagen god vardpraxis av
svarbehandlad familjar hyperkolesterolemi nar ett tillfredsstédllande vardresultat inte
har kunnat uppnas med statin, ezetimib eller en kombination av dessa.
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Den familjara hyperkolesterolemin ska ha pavisats i enlighet med vad som beskrivs vid
specialersattningsratt 211.

Ratt till grundersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

346. Dulaglutid, exenatid, liraglutid och semaglutid (typ 2-diabetes, vuxna)

Dulaglutid, exenatid, liraglutid och semaglutid ar begransat grundersattningsgilla
ladkemedel. Rétt till grundersattning (346) beviljas for behandling av typ 2-diabetes pa
nedanstdende villkor. Dulaglutid, exenatid, liraglutid och semaglutid kan ocksa ge ratt
till specialersattning i enlighet med beslut om begrédnsat specialersattningsgilla
lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.

Medicinska villkor

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

Ratt till grundersattning for exenatid och liraglutid beviljas nar

- tillrackligt god blodsockerbalans inte har uppnatts med ett diabeteslakemedel
ur minst tva andra lakemedelsgrupper och

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

Ratt till grundersattning for dulaglutid och semaglutid beviljas nar

- tillrackligt god blodsockerbalans inte har uppnatts med ett diabeteslakemedel
ur minst en annan ldkemedelsgrupp och

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

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla uppgift om patientens viktindex nar inkretin-
mimetikabehandlingen inleds samt en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan med namn pa den ldkemedelssubstans som man planerar att anvianda.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

348. Roflumilast

Roflumilast ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(348) beviljas for behandling av svar och synnerligen svar inflammatorisk kroniskt
obstruktiv lungsjukdom (KOL) pa nedanstaende villkor.
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Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
KOL eller av en specialist i lungsjukdomar eller internmedicin eller av annan lakare
fortrogen med behandlingen av KOL.

Medicinska villkor

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

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom och sjukdomens svarighetsgrad
(inklusive FEV; efter bronkodilatation) och en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan innehdlla en beskrivning av resultaten av behandlingen med andra
lakemedel samt av eventuella biverkningar och interaktioner.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

349. Febuxostat

Febuxostat ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(349) beviljas patienter med svar kronisk hyperurikemi pa nedanstaende villkor.
Febuxostat kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla 1dkemedel.

Sarskild utredning
Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.
Medicinska villkor

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

Ratt till grundersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

350. Kapsaicin
Kapsaicin ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning

(350) beviljas for behandling av svarbehandlad perifer neuropatisk smarta pa
nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden eller av en
specialistlakare fortrogen med smartbehandling.
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Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av
- perifer neuropatisk smarta hos vuxna personer som inte har diabetes och

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

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

[ utlatandet ska redogoras for sjukdomen, tidigare behandling och
behandlingsresultaten. Ritten till grundersattning forutsitter att de ovan beskrivna
medicinska villkoren uppfylls.

Ratt till grundersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

351. Apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban vid behandling av
formaksflimmer

Apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban ar begransat grundersattningsgilla
lakemedel. Ratt till grundersattning (351) beviljas patienter med formaksflimmer pa
nedanstdende villkor. Grundersattning for apixaban, dabigatran, edoxaban och
rivaroxaban kan betalas for kortvarig anvandning utifrdn en anteckning pa receptet i
enlighet med vad som beskrivs i beslutet om begransat grundersattningsgilla
lakemedel. Apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslutet om begransat specialersattningsgilla
lakemedel.

Sarskild utredning
Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.
Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban kan
beviljas i syfte att forebygga stroke och systemisk emboli hos patienter med
formaksflimmer, nar det ar fraga om

- icke-valvulart formaksflimmer (formaksflimmer utan samtidig mitralstenos
eller mekanisk hjartklaff) som enligt god vardpraxis kraver
antikoagulantiabehandling, och

- patienten 16per minst medelstor risk att drabbas av blodproppar (CHA2DS;VASc
>1).

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

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

352. Abirateron

Abirateron ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(352) beviljas for behandling av prostatacancer pa nedanstaende villkor. Abirateron
kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begréansat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av metastaserad kastrationsresistent
prostatacancer hos vuxna patienter

- vars sjukdom har progredierat under eller efter docetaxelbaserad
cytostatikabehandling eller

- som dr asymtomatiska eller har milda symtom efter svikt pa androgen
deprivationsterapi och hos vilka cytostatikabehandling dnnu inte ar nédvandig.

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

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

353. Fingolimod och kladribin
Fingolimod och kladribin ar begransat grundersattningsgilla 1akemedel. Ratt till
grundersattning (353) beviljas for behandling av mycket aktiv multipel skleros pa
nedanstaende villkor. Fingolimod och kladribin kan dven ge ratt till specialersattning i
enlighet med beslutet om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran neurologisk enhet inom den specialiserade sjukvarden eller
annan motsvarande neurologisk verksamhetsenhet.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas nar
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- skovvis forlopande eller dirmed néra jamstalld multipel skleros ar mycket aktiv
trots behandling med atminstone en sjukdomsmodifierande behandling eller

- svar och snabbt progredierande skovvis forlopande multipel skleros ar
synnerligen aktiv, dvs. patienten har haft minst tva funktionsnedsattande skov
under ett ar och MRT av hjdrnan visar en eller flera Gadolinium-laddande
lesioner eller en avsevard 6kning av T2-lesioner jamfort med en nyligen utférd
MRT.

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

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

355. Dienogest

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

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for endometriosbehandling enligt god vardpraxis hos
patienter dar man vid behandlingen inte har kunnat uppna 6nskat vardresultat med
annan peroral hormonmedicinering.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

356. Nintedanib och pirfenidon

Nintedanib och pirfenidon ar begransat grundersattningsgilla 1akemedel. Ratt till
grundersittning (356) beviljas pa nedanstdende villkor. Nintedanib och pirfenidon kan
ocksa ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begrénsat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

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

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av idiopatisk lungfibros hos vuxna
patienter

- vars forcerade vitalkapacitet (FVC) ar minst 50 % och hogst 90 % av
referensvardet nar behandlingen med nintedanib eller pirfenidon inleds.

Ratt till grundersattning for nintedanib kan beviljas vuxna ocksa for behandling av
andra kroniska fibrotiserande interstitiella lungsjukdomar med progressivt
sjukdomsforlopp om

- den forcerade vitalkapaciteten (FVC) dr minst 45 % av referensvirdet nar
behandlingen med nintedanib inleds och

- lungsjukdomen visat sig forvarras trots standardbehandling.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

357. Preparat med von Willebrands faktor

Preparat med von Willebrands faktor ar begransat grundersattningsgillt ldkemedel.
Ratt till grundersattning (357) beviljas och grundersittning betalas for behandling av
von Willebrands sjukdom pa nedanstaende villkor. Preparatet kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med separata beslut om specialersattningsgilla l1akemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vid tillampande av god vardpraxis

- vid behandling och forebyggande av blodningar hos patienter med svar eller
svarbehandlad von Willebrands sjukdom nar desmopressinbehandlingen inte
ar tillracklig eller nar den ar kontraindicerad samt nar en forhojning av
koagulationsfaktor VIII-nivan utsatter patienten for tromboemboliska
komplikationer.

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

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

Bosutinib ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Ratt till grundersattning
(360) beviljas pa nedanstaende villkor. Bosutinib kan dven ge ritt till specialersattning
i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla 1dkemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for lakemedlet beviljas vuxna med
Philadelphiakromosompositiv kronisk myeloisk leukemi

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

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

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

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

361. Axitinib

Axitinib ar ett begransat grundersittningsgillt ldkemedel. Ratt till grundersattning
(361) beviljas pa nedanstdende villkor. Axitinib kan dven ge ratt till specialersattning i
enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

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

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan dar behovet av axitinib pavisas enligt ovan.

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

Vemurafenib ar ett begransat grundersattningsgillt likemedel. Ratt till grunderséttning
(362) beviljas pa nedanstaende villkor. Vemurafenib kan dven ge rétt till
specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

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

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

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

363. Krizotinib

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

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

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

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

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom innehalla en i enlighet med god
vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tidsschema dar behovet av krizotinib
pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget.
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364. Allergenextrakt av bjorkpollen och allergenextrakt av graspollen

Allergenextrakt av bjorkpollen och allergenextrakt av graspollen ar begransat
grundersittningsgilla likemedel. Ratt till grundersattning (364) beviljas pa
nedanstdende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
allergiska sjukdomar eller av en specialist i 6ron-, nds- och halssjukdomar,
hudsjukdomar och allergologi, lungsjukdomar och allergologi eller barnsjukdomar.

Medicinska villkor

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

Utldtandet ska forutom uppgifter om sjukdom innehalla en i enlighet med god
vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tidsschema dér behovet av desensibilisering
pavisas enligt ovan.

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

365. Metyrapon

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

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

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

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan dédr behovet av metyrapon pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.
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366. Kombinationspreparat med naproxen och esomeprazol

Kombinationspreparat med naproxen och esomeprazol ar begransat
grundersattningsgilla likemedel. Ratt till grundersattning (366) beviljas pa
nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.
Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for symtomatisk behandling av artros, reumatoid
artrit eller ankyloserande spondylit (ryggradsreumatism) hos patienter som loper risk
for att utveckla magsar eller tolvfingertarmssar relaterade till antiinflammatoriska
medel och for vilka behandling med lagre doser av naproxen eller nagot annat
antiinflammatoriskt medel inte anses tillracklig och for vilka ett antiinflammatoriskt
medel och esomeprazol som separata preparat inte lampar sig pa grund av pavisad
icke-foljsamhet eller biverkningar.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan dar behovet av ett kombinationspreparat med naproxen och
esomeprazol pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

368. Kombinationspreparat med natriumdokusat och sorbitol

Kombinationspreparat med natriumdokusat och sorbitol ar begréansat
grundersittningsgilla lakemedel. Ratt till grundersattning (368) beviljas pa
nedanstdende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.
Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av forstoppning och for tomning av
tarmen for patienter som har en allvarlig funktionsstorning i tarmens motorik eller
struktur som ar medfodd eller beror pa skada, en progredierande neurologisk sjukdom
eller nagon annan sjukdom som forsorsakar svar funktionsnedsattning, nar patienten
inte svarat tillfredstdllande pa andra behandlingsalternativ.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.
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369. Regorafenib

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

Sarskild utredning

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

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

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

- inoperabel eller metastaserad gastrointestinal stromacellstumor (GIST) nar
sjukdomen progredierat trots foregdende behandling med imatinib och
sunitinib eller niar dessa behandlingar inte kunnat anviandas pa grund av
biverkningar eller kontraindikationer.

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

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

370. Trastuzumab i injektionsform

Trastuzumab i injektionsform ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till
grundersittning (370) beviljas pa nedanstdende villkor. Likemedlet kan dven ge ratt
till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla
lakemedel.

Séarskild utredning

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

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av tidig HER2-positiv brostcancer
(utbredning hogst TAN3MO).

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

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

372. Idelalisib

Idelalisib ar ett begransat grundersattningsgillt 1akemedel. Ratt till grundersattning
(372) beviljas pa nedanstdende villkor.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas

- ikombination med rituximab for behandling av kronisk lymfatisk leukemi hos
vuxna

e som har fatt minst en tidigare behandling eller

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

- som monoterapi for behandling av vuxna patienter med follikulart lymfom vars
sjukdom inte har svarat pa tva tidigare behandlingslinjer.

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

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

373. Ponatinib

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

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

Medicinska villkor

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

- arresistent mot dasatinib eller nilotinib eller

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

- har en T315I-mutation.

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

- arresistent mot dasatinib eller
- drintolerant mot dasatinib och behandling med imatinib inte dr motiverad eller
- har en T315I-mutation.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan dar behovet av ponatinib pavisas enligt ovan.

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

374. Ruxolitinib

Ruxolitinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(374) beviljas pa nedanstaende villkor. Ruxolitinib kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Séarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling enligt god vardpraxis av symtom eller
sjukdomsrelaterad splenomegali hos vuxna patienter med primar myelofibros, post-
polycytemia vera-myelofibros eller post-essentiell trombocytemi-myelofibros av
intermediar-2 eller hog risk.
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Patienter Klassificeras som intermediar-2- eller hogriskpatienter om minst tva av
foljande faktorer uppfylls (podangsystemet DIPSS-plus):

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

- alder 6ver 65 ar

- hemoglobin under 100 g/1

- patienten ar beroende av erytrocyttransfusioner

- trombocyttal under 100 x 109/1

- leukocyttal 6ver 25 x 109/1

- andelen blaster av leukocyterna i blodet minst 1 %

- karyotyp med dalig prognos (komplex karyotyp eller +8, -7/7q-,i(17q), inv(3), -
5/5q-, 12p-, 11g23).

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan dér behovet av ruxolitinib pavisas enligt ovan.

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

375. Blodkoagulationsfaktor VIII och von Willebrands faktor vid desensibilisering

hos antikroppspositiva patienter med hemofili A
Lakemedelspreparat som innehaller blodkoagulationsfaktor VIII och von Willebrands
faktor ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till grundersattning (375)
beviljas for desensibilisering hos antikroppspositiva patienter med hemofili A pa

nedanstdende villkor. Preparatet kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med
beslut om begransat specialersattningsgilla 1akemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas vid tillampande av god vardpraxis
- for eliminering av antikroppar mot koagulationsfaktor VIII genom

desensibilisering hos patienter med hemofili A nar patienterna inte svarat
tillfredstdllande pa behandling med forstalinjespreparat.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan med tidsschema dar behovet av lakemedlet pavisas enligt ovan.

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

376. Cyanokobalamin

Cyanokobalamin ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till
grundersattning (376) beviljas for behandling av perniciés anemi och andra svara B1»-
vitaminabsorptionsstorningar pa foljande villkor. Cyanokobalamin kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslut om specialersattningsgilla sjukdomar.

Sarskild utredning

Utldtandet och beddmningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa undersokning
vid en enhet for specialiserad sjukvard eller pa undersdkning av en specialist inom
omradet. Vid tydlig Bi,-vitaminbrist kan ocksa godkénnas ett utldtande som grundar
sig pa undersokning av annan ldkare som vardat patienten.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av perniciés anemi och andra svara
B1z-vitaminabsorptionsstérningar.

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

Forutom egentlig pernicids anemi berattigar vissa tunntarmssjukdomar och arftlig B12-
vitaminabsorptionsstorning till grundersattning. Tillstand efter bortoperation av
ventrikeln berattigar alltid till grundersattning.

377. Apremilast och dimetylfumarat (psoriasis)

Apremilast och dimetylfumarat ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Rétt till
grundersattning (377) beviljas fér behandling av hudpsoriasis pa nedanstaende villkor.
Grunderséattning for apremilast (377) kan ocksa beviljas for behandling av
psoriasisartrit och Behgets sjukdom pa nedanstaende villkor. Apremilast kan dven ge
ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla
lakemedel.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B av en specialist i hudsjukdomar och allergologi, inre medicin eller
reumatologi eller fran en enhet for dessa omraden inom den specialiserade sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for apremilast och dimetylfumarat beviljas vuxna patienter
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- for behandling av mattlig till svar kronisk plackpsoriasis nar patienten har visat
otillrackligt svar pa eller har nagon kontraindikation mot eller r intolerant mot
annan systemisk behandling inklusive ciklosporin, metotrexat eller PUVA.

Ratt till grundersattning for apremilast beviljas vuxna patienter dven for behandling av

- aktiv psoriasisartrit nar patienten visat otillrackligt svar pa eller inte tolererat
konventionell behandling med antireumatiska ldkemedel, eller

- munsar pa grund av Behgets sjukdom.

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

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

378. Vismodegib

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

Sérskild utredning

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

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

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

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan dar behovet av vismodegib pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning beviljas for hogst tre ar i taget.

379. Apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban for langvarigt
forebyggande av att djup ventrombos och lungemboli dterkommer

Apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban ar begransat grundersattningsgilla
ladkemedel. Utifran ett ldkarutldtande B beviljas, pa basis av de medicinska villkor som
beskrivs nedan, ratt till grundersattning (379) fér langvarigt (6ver 6 manader)
forebyggande av att djup ventrombos och lungemboli dterkommer.
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Utifran en anteckning pa receptet kan patienter med ventrombos och lungemboli
beviljas grundersattning for apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban i hogst 6
manader i enlighet med vad som beskrivs pa ett annat stille i beslutet om begriansat
grundersattningsgilla lakemedel (punkten om Apixaban, dabigatran, edoxaban och
rivaroxaban vid kortvarig behandling).

Séarskild utredning

Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.

Medicinska villkor

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

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan dir behovet av apixaban, dabigatran, edoxaban eller rivaroxaban
pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

380. Adalimumab (hidradenitis suppurativa)

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

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

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

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

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

381. Kombinationspreparat med sakubitril och valsartan

Kombinationspreparat med sakubitril och valsartan ar begransat grundersattningsgilla
lakemedel. Ratt till grundersattning (381) beviljas fér behandling av kronisk
hjartinsufficiens pa nedanstaende villkor. Kombinationspreparat med sakubitril och
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valsartan kan dven ge ratt till specialersittning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

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

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

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

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

383. Selexipag

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

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersiattning beviljas vuxna patienter i samband med langvarig
kombinationsbehandling som féljer god vardpraxis

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

- ndr sjukdomen inte kan kontrolleras tillrackligt trots behandling med
endotelinreceptorantagonist och fosfodiesteras 5-hammare.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan dar behovet av lakemedlet pavisas enligt ovan.
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Ratt till grundersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget.

384. Kombinationspreparat med tegafur, gimeracil och oteracil

Kombinationspreparat med tegafur, gimeracil och oteracil ar begransat
grundersattningsgilla lakemedel. Rétt till grundersattning (384) beviljas pa
nedanstdende villkor. Kombinationspreparat med tegafur, gimeracil och oteracil kan
aven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas vuxna patienter med avancerad magcancer.

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

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

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

385. Levofloxacin, 16sning fér nebulisator

Levofloxacin, 16sning fér nebulisator ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel.
Ratt till grundersattning (385) beviljas for behandling av kronisk lunginfektion i
samband med cystisk fibros pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

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

- enbart tobramycin eller kolistin inte ger tillracklig behandlingseffekt eller

- tobramycin eller kolistin inte kan anvdndas pa grund av kontraindikationer
eller biverkningar.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan med tidsschema dar behovet av levofloxacin, 16sning for nebulisator
pavisas enligt ovan.

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

386. Ticagrelor 60 mg

Ticagrelor 60 mg ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till
grundersattning (386) beviljas pa nedanstdende villkor patienter med
koronarkérlssjukdom och tidigare hjartinfarkt. Ticagrelor 60 mg kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.

Medicinska villkor

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

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

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

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

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

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

Grundersattning och specialersattning for ticagrelor 90 mg betalas utifran en
anteckning pa receptet for behandlingen av patienter med akut kranskarlssjukdom i ett
ar efter hjarthandelsen i enlighet med vad som beskrivs i besluten om begransat
grundersattningsgilla l1akemedel och begransat specialersattningsgilla lakemedel (se
punkt om ticagrelor 90 mg).
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387. Asfotas alfa

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

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Patienter hos vilka svara benmanifestationer utvecklats under de forsta 6
levnadsmanaderna beviljas ratt till grundersattning nar perinatal eller infantil
hypofosfatasi faststallts genom tillborliga undersékningar. Diagnostiseringen,
bedémningen av vardbehovet samt inledandet och 6vervakningen av varden ska ske pa
ett universitetssjukhus.

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

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

- allvarlig storning av langdtillvaxten och bildningen av skelettet
- allvarliga skelettmissbildningar

- svar krokning av langa rérben

- for tidig slutning av skallens sémmar

- anmarkningsvart korta och svaga revben

- frakturer

- benégenhet for upprepade frakturer eller

- grava felstillningar av extremiteterna.

Utldtandet ska forutom uppgifter om sjukdom innehalla en i enlighet med god
vardpraxis uppgjord behandlingsplan dar behovet av asfotas alfa pavisas enligt ovan.
Av en ansdkan om fortsatt ratt till grundersattning ska resultaten av
ldkemedelsbehandlingen framga.

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

Alirokumab, evolokumab och inklisiran dr begransat grundersattningsgilla lakemedel.
Ratt till grundersattning (388) beviljas for behandling av familjar hyperkolesterolemi
pa nedanstaende villkor. Alirokumab och evolokumab kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla l1akemedel.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B av en specialist i endokrinologi, kardiologi eller internmedicin eller
fran en enhet fér dessa omraden inom den specialiserade sjukvarden. Vid ansékan om
fortsatt ratt till ersattning kan ett lakarutlatande av annan behandlande lakare ocksa
godkannas.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av familjar hyperkolesterolemi hos
patienter som, trots anvindningen av andra lakemedel for att sdnka blodets fettvirden
(inklusive den maximalt tolererade dosen statin och ezetimib) eller pa grund av
intolerans eller kontraindikationer mot dessa ldkemedel, har en LDL-Kkolesterolhalt pa

- over 2,6 mmol/], nar patienten har en diagnostiserad aterosklerotisk
karlsjukdom (koronarkarlssjukdom, cerebral kdrlsjukdom, ateroskleros i de
stora artdrerna, t.ex. aortan, eller perifer arteriell sjukdom), eller

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

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

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

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

389. Olaparib

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

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade
sjukvarden eller av en specialist inom omradet.
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Medicinska villkor
Ovarial-, tubar- eller primar peritonealcancer

Ratt till grundersattning beviljas vuxna med hoggradig epitelial ovarial-, tubar- eller
primdr peritonealcancer

- nar olaparib anvands ensamt for underhallsbehandling vid mutation i en BRCA-
gen och det ar fraga om

e langt framskriden (FIGO stadie III och IV) sjukdom som ar i komplett
eller partiell respons efter forsta linjens platinumbaserad
cytostatikabehandling (tumoren har minskat i storlek eller en tumoér
kan inte konstateras) eller

e platinumkanslig aterkommande serds sjukdom som ar i komplett eller
partiell respons efter platinumbaserad cytostatikabehandling.

- ndr olaparib anvands tillsammans med bevacizumab for underhallsbehandling
vid mutation i en BRCA-gen eller genomisk instabilitet (positiv HRD-status) och
det ar fraga om

e langt framskriden (FIGO stadie III och IV) sjukdom som &r i komplett
eller partiell respons efter forsta linjens platinumbaserad
cytostatikabehandling i kombination med bevacizumab (tuméren har
minskat i storlek eller en tumor kan inte konstateras).

Brostcancer

Ratt till grundersattning beviljas nar olaparib anvinds ensamt for behandling av vuxna
patienter med neddrvd BRCA-mutation som har HER2-negativ lokalt avancerad eller
metastaserad brostcancer och

- som tidigare har behandlats med en antracyklin och en taxan som
(neo)adjuvant behandling eller som varit olimpliga for dessa behandlingar, och

- metastaserad brostcancer inte har behandlats med cytostatika.

Patienter med hormonreceptorpositiv brostcancer ska ocksa ha progredierat under
eller efter tidigare endokrin behandling eller anses oldmpliga for endokrin behandling.

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

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

390. Ibrutinib

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

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

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

e som forsta linjens behandling vid 17p-deletion, TP53-mutation eller
omuterad IGHV-gen.

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

- vid behandling av Waldenstroms makroglobulinemi hos vuxna
e som har fitt minst en tidigare behandling.

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

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

391. Obeticholsyra

Obeticholsyra dr ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till
grundersittning (391) beviljas fér behandling av primér bilidr kolangit pa
nedanstdende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for gastroenterologiska sjukdomar inom den
specialiserade sjukvarden.

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

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

- som monoterapi hos vuxna som inte tolererar UDCA.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan dar behovet av obeticholsyra pavisas enligt ovan.

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

392. Jarnmaltol

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

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for gastroenterologiska sjukdomar inom den
specialiserade sjukvarden.

Medicinska villkor

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

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

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

[ utlatandet ska beskrivas de biverkningar som patienten drabbats av i samband med
anvandningen av andra jarnpreparat, behovet av jarnmaltol, de tillborliga diagnostiska
undersdkningarna och behandlingsplanen i enlighet med god vardpraxis.

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

393. Pomalidomid
Pomalidomid ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(393) beviljas for behandling av multipelt myelom pa nedanstdende villkor.

Pomalidomid kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla ldkemedel.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna for behandling av multipelt myelom
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- i kombination med bortezomib och dexametason nir patienten fatt minst en
tidigare lakemedelsbehandling, inkluderande lenalidomid, eller

- ikombination med dexametason nar patienten fatt minst tva tidigare
ldkemedelsbehandlingar, inkluderande lenalidomid och bortezomib, och har
uppvisat sjukdomsprogression efter den senaste behandlingen.

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

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

394. Palbociklib

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

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

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

- ikombination med en aromatashammare eller

- ikombination med fulvestrant till patienter som tidigare fatt hormonell
behandling.

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

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

395. Dupilumab

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

Vid behandling av astma ldkarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade
sjukvarden som behandlar astma. Vid behandling av atopiskt eksem ldkarutlatande B
fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar hudsjukdomar eller
barnsjukdomar eller av en specialistlikare inom dessa omraden.

Medicinska villkor
Svar astma

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

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

e patienten haft minst fyra skov under det féregaende aret och dessutom
ett blodeosinofilantal = 300 celler/ul eller en kvaveoxidhalt i
utandningsluften FeNO = 25 ppb eller

e patienten haft minst tva skov under det foregdende aret trots
regelbunden anvandning av perorala kortikosteroider och dessutom ett
blodeosinofilantal = 150 celler/pl eller en kvaveoxidhalt i
utandningsluften FeNO = 25 ppb.

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

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

Ratt till ersattning beviljas forsta gangen for hogst ett ar.

Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget. Fortsatt ratt till ersdttning kan beviljas
om antalet skov per ar eller dosen av regelbundet anvinda perorala kortikosteroider
har minskat minst till hdlften jamfért med utgangsléaget.

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

- hos vuxna som inte har svarat tillfredsstallande pa konventionell systemisk
behandling eller hos vilka sddan behandling ar kontraindicerad eller inte
lamplig

- hos barn som fyllt 6 ar samt ungdomar nar svaret pa konventionell behandling
inte varit tillfredsstdllande.
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[ utlatandet ska det svara atopiska eksemet beskrivas (omfattningen av hudutslaget,
svarighetsgraden och patientens symtom).

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

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

396. Idebenon

Idebenon ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersittning
(396) beviljas personer med Lebers hereditdra optikusneuropati pa nedanstaende
villkor.

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet pa ett universitetssjukhus som behandlar
ogonsjukdomar.

Medicinska villkor

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

- synféormagan gradvis har borjat forsdmras hogst fem ar innan behandlingen
pabdrjas.

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

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

397. Emicizumab (hemofili A, med antikroppar)

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

lakemedel.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet pa ett universitetssjukhus som behandlar
koagulationsstorningar.
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Medicinska villkor

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

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

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

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

398. Ixazomib

Ixazomib dr ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(398) beviljas for behandling av multipelt myelom pa nedanstaende villkor. Ixazomib
kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for ixazomib beviljas, nir l1akemedlet anvinds i kombination
med lenalidomid och dexametason, for behandling av multipelt myelom hos vuxna som
fatt minst

- entidigare lakemedelsbehandling vid multipelt myelom, som hér till gruppen
patienter med hogriskcytogenetik och som inte kan anvinda bortezomib pa
grund av biverkningar, eller

- tvatidigare ldkemedelsbehandlingar vid multipelt myelom.

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

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

399. Venetoklax

Venetoklax ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(399) beviljas pa nedanstaende villkor. Venetoklax kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.
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Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

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

- ndr ldkemedlet anvinds som monoterapi, for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget da

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

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

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

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

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

e patienten tidigare inte har behandlats med ldkemedel vid KLL.
Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och

behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan.

3001. Alektinib

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

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for behandling av cancersjukdomar inom den
specialiserade sjukvarden eller av en specialist inom omradet.
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Medicinska villkor

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

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

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

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

3002. Ribociklib

Ribociklib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3002) beviljas for behandling av brostcancer pa nedanstaende villkor. Ribociklib kan
aven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

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

- ikombination med aromatashammare eller fulvestrant.

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

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

3003. Tivozanib

Tivozanib &r ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Rétt till grundersattning
(3003) beviljas for behandling av njurcancer pa nedanstdende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for cancersjukdomar inom den specialiserade
sjukvarden.
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Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for tivozanib beviljas vuxna patienter med avancerad
njurcancer

- som forsta linjens behandling eller

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

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

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan dar behovet av tivozanib pavisas enligt ovan.

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

3004. Osimertinib

Osimertinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3004) beviljas pa nedanstaende villkor. Osimertinib kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for osimertinib beviljas for monoterapibehandling av vuxna
med icke-smacellig lungcancer

- for behandling av lokal sjukdom (stadium IB-I11A)

e som adjuvant behandling efter fullstindigt avlagsnande av tumoéren och
da tumoren har epidermal tillvaxtfaktorreceptor (EGFR) exon 19-
deletion eller exon 21 (L858R) mutation.

- lokalt avancerad eller metastaserande sjukdom

e som forsta linjens behandling, niar tumoéren har minst en aktiverande
EGFR-mutation eller

e nar tumoren har en EGFR T790M-mutation.



Ke la | Fp a P44tOs 61

(102)

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

Vid adjuvant behandling beviljas rétt till ersattning for viss tid, dvs. for den tid som
anges i behandlingsplanen, dock totalt hogst for tre ar.

Vid lokalt avancerad och metastaserande sjukdom beviljas ratt till ersattning for viss
tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget.

3005. Tofacitinib

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

Sérskild utredning

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

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

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

- patienter fran 2 ars alder for behandling av juvenil polyartrit (reumatoid
faktorpositiv eller reumatoid faktornegativ polyartrit och utvidgad oligoartrit)
eller psoriasisartrit

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

- vuxna for behandling av medelsvar eller svar ulcerds kolit

e som inte svarat tillfredsstillande pd antingen konventionell
immunsuppressiv behandling eller pa behandling med biologiska
ldkemedel, eller som slutat svara pa sddan behandling eller ar
intoleranta mot den.

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst fem ar i taget.
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3006. Baricitinib

Baricitinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Raitt till grundersattning
(3006) beviljas pa nedanstaende villkor. Baricitinib kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas vuxna fér behandling av
- reumatoid artrit

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

- svart atopiskt eksem

e nar responsen pa konventionell systemisk behandling varit otillracklig
eller nar sddan behandling dr kontraindicerad eller inte lamplig for
patienten.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan. Vid behandlingen av svart atopiskt eksem ska dartill beskrivas
hudutslagets omfattning, svarighetsgraden och patientens symtom.

Nér det ar fraga om behandling av reumatoid artrit beviljas ratt till ersattning for viss
tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen, dock for hogst fem ar i taget. Fér
behandlingen av svart atopiskt eksem beviljas ratt till ersattning férsta gangen for
hogst tva ar och i fortsattningen for hogst fem ar i taget.

3007. Erenumab, fremanezumab och galkanezumab

Erenumab, fremanezumab och galkanezumab ar begransat grundersattningsgilla
lakemedel. Rétt till grundersattning (3007) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for att forebygga migran hos vuxna
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- som har migran i snitt minst 8 dagar per manad nar behandlingen med
erenumab, fremanezumab eller galkanezumab paborjas och

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

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

Ratt till ersattning beviljas forsta gangen for sex manader.

Behandlingens effekt bedoms forsta gangen efter att behandlingen pagatt 12 veckor.
Fortsatt ratt till ersattning kan forsta gangen beviljas om antalet dagar med migran
under behandlingsveckorna 9-12 har minskat minst till hlften jamfort med
utgangslaget.

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

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

3008. Tolvaptan

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

Sarskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet med inriktning pa njursjukdomar inom den
specialiserade sjukvarden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna med autosomal dominant polycystisk
njursjukdom (ADPKD) nar

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

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

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

Niraparib

Niraparib ar ett begrdnsat grundersattningsgillt lakemedel. Rétt till grundersattning
(3009) beviljas for behandling av vissa cancersjukdomar pa nedanstaende villkor.
Niraparib kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

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

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

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

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

3010. Midodrin

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

Sérskild utredning
Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.
Medicinska villkor

Rétt till grundersattning beviljas for behandling av vuxna med svar ortostatisk
hypotoni pa grund av autonom dysfunktion nar

- alla behandlingsbara orsaker har uteslutits och

- andra atgarder och behandlingar &r otillrackliga.

64
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

3011. Tafamidis

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

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet for kardiologi, neurologi eller inre medicin pa ett
universitetssjukhus nar ratt till ersattning soks forsta gdngen. Vid ansékan om fortsatt
ratt till ersattning kan ett lakarutlatande fran ndgon annan enhet foér kardiologi,
neurologi eller inre medicin inom den specialiserade sjukvarden ocksa godkannas.

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

- ndr symtombilden for kardiomyopati motsvarar NYHA-klass I-II.

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tva ar i taget. For fortsatt ratt till ersattning kravs att den
symtomgivande polyneuropatin fortfarande befinner sig i stadium 1 eller att
symtombilden for kardiomyopati motsvarar NYHA-klass I-III.

3012. Kabozantinib

Kabozantinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3012) beviljas for behandling av njurcancer och skoéldkortelcancer pa nedanstaende
villkor. Kabozantinib kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om
begransat specialersattningsgilla 1akemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna
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- for behandling av avancerad njurcancer

e som forsta linjens behandling nar patienten har minst en riskfaktor
enligt IMDC-klassificeringen (patienter med intermediar eller dalig
prognos) eller

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

- for behandling av avancerad eller metastaserad medullar skoldkortelcancer

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

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

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

3013. Rivaroxaban vid behandling av koronarkarlssjukdom och perifer
artarsjukdom

Rivaroxaban 2,5 mg ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Ratt till
grundersittning (3013) beviljas for behandling av koronarkarlssjukdom och perifer
artarsjukdom pa nedanstdende villkor. Utifran en anteckning pa receptet kan
grundersattning for rivaroxaban beviljas for behandling av akut kranskarlssjukdom i
enlighet med vad som beskrivs pa ett annat stille i Folkpensionsanstaltens beslut om
begransat grundersattningsgilla 1dkemedel. Rivaroxaban kan dven ge ratt till
specialersattning vid behandling av koronarkarlssjukdom i enlighet med beslut om
begransat specialersattningsgilla 1akemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna med stabil koronarkarlssjukdom for
forebyggande av aterotrombotiska handelser nér lakemedlet anvands i kombination
med acetylsalicylsyra och patienten har minst en av foljande riskfaktorer:

symtomgivande perifer artarsjukdom

flera hjartinfarkter

diabetes

hjartsvikt i NYHA-klass I-11
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- kronisk njursvikt (eGFR 15-59 ml/min).

Ratt till grundersattning beviljas ocksa vuxna med symtomgivande perifer
artarsjukdom for forebyggande av aterotrombotiska hiandelser nar lakemedlet anvands
i kombination med acetylsalicylsyra och patienten har minst en av féljande
riskfaktorer:

medelsvar eller svar perifer benartiarsjukdom (Fontaine III eller IV)

- tidigare revaskularisering av benartar eller benamputation pa grund av
artarsjukdom

- diabetes

- hjartsvikt i NYHA-klass I-1I

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

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

3014. Midostaurin

Midostaurin ar ett begransat grundersattningsgillt likemedel. Ratt till grundersattning
(3014) beviljas for behandling av akut myeloisk leukemi pa nedanstdende villkor.
Midostaurin kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla 1dkemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas, nir lakemedlet anviands som enda ldkemedel, for
underhallsbehandling av nydiagnostiserad akut myeloisk leukemi hos vuxna

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

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

e pakonsolideringsterapi med en kombination av midostaurin och
hogdos cytarabin.



Ke lal Fpa Paatos (1065

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

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

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

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

Sérskild utredning

Lakarutldtande B av en specialist i endokrinologi, kardiologi eller inre medicin eller
fran en enhet for dessa omraden inom den specialiserade sjukvarden nar réatt till
ersattning soks forsta gdngen. Ocksa ett lakarutldtande B av en annan behandlande
lakare kan godtas forsta gangen om det atfoljs av ett skriftligt konsultationssvar som
galler behandlingsplanen och som utfirdats av en specialist inom nagon av de
ovanniamnda specialiteterna eller fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden
som representerar nagon av dessa specialiteter. Vid ans6kan om fortsatt ratt till
ersittning kan ett lakarutlatande av den behandlande ldkaren godkannas.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av hyperkolesterolemi och blandad
dyslipidemi hos vuxna med aterosklerotisk karlsjukdom (koronarkarlssjukdom,
cerebral kirlsjukdom, ateroskleros i de stora artdrerna, t.ex. aortan, eller perifer
arteriell sjukdom) som, trots anvdandningen andra lakemedel for att sdnka blodets
fettvarden (inklusive den maximalt tolererade dosen statin och ezetimib) eller pa
grund av intolerans eller kontraindikationer mot dessa ldkemedel, har en LDL-
kolesterolhalt pa

- over 3,6 mmol/] eller

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

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

3016. Binimetinib och enkorafenib (melanom)

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

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

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

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

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

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

3017. Brigatinib

Brigatinib ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Ratt till grundersattning
(3017) beviljas for behandling av lungcancer pa nedanstaende villkor. Brigatinib kan
aven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna med ALK-positiv avancerad icke-smacellig
lungcancer nar lakemedlet anvands ensamt och

- patienten inte tidigare har behandlats med en ALK-tyrosinkinashdmmare eller

- patienten tidigare har behandlats med krizotinib.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan.

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

3018. Kombinationspreparat med trifluridin och tipiracil

Kombinationspreparat med trifluridin och tipiracil &r begrinsat grundersattningsgilla
lakemedel. Rétt till grundersattning (3018) beviljas for behandling av kolorektal cancer
och magcancer pa nedanstdende villkor. Ett kombinationspreparat med trifluridin och
tipiracil kan aven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas vuxna patienter

- for behandling av metastaserande kolorektal cancer nar patienterna tidigare
behandlats med tillgdngliga behandlingar inklusive fluoropyrimidin-,
oxaliplatin- och irinotekanbaserad cytostatikabehandling, antikroppar mot
VEGF och EGFR, eller nar sddan behandling inte anses vara lamplig, eller

- som monoterapi vid behandling av vuxna patienter med metastaserande
magcancer, inklusive adenokarcinom i féorbindelsen mellan matstrupen och
magen, som behandlats med dtminstone tva tidigare systemiska
behandlingslinjer for avancerad sjukdom.

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

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

3019. Lenvatinib

Lenvatinib ar ett begransat grundersattningsgillt ladkemedel. Ratt till grundersattning
(3019) beviljas for behandling av skdldkortelcancer och levercellskarcinom pa
nedanstdende villkor. Lenvatinib kan &ven ge ratt till specialersattning i enlighet med
beslut om begransat specialersattningsgilla 1akemedel.

Sérskild utredning

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



Ke la | Fp a P44tOs 71

3020.

(102)

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

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

- for behandling av vuxna med levercellskarcinom, om cancern har spridit sig
eller inte gar att operera bort och patienten inte har fatt nagon tidigare
systemisk terapi.

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

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

Natriumzirkoniumcyklosilikat och patiromer

Natriumzirkoniumcyklosilikat och patiromer ar begransat grundersittningsgilla
lakemedel. Rétt till grundersattning (3020) beviljas for behandling av hyperkalemi pa
nedanstdende villkor.

Sarskild utredning

Vid behandling av hyperkalemi i samband med kronisk njursjukdom: lakarutlatande B
av den behandlande lakaren.

Vid behandling av hyperkalemi i samband med hjartinsufficiens: lakarutlatande B fran
en enhet for nefrologi, inre medicin eller kardiologi inom den specialiserade sjukvarden
eller av en specialistldkare inom dessa omraden. Ocksa ett ldkarutlatande B av en
annan behandlande ldkare kan godtas om det atfoljs av ett skriftligt konsultationssvar
som géller behandlingsplanen och svaret utfiardats fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som representerar nagon av de ovanndmnda specialiteterna
eller av en specialist inom nagon av dessa specialiteter.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for natriumzirkoniumcyklosilikat och patiromer beviljas for
behandling av hyperkalemi hos vuxna patienter med kronisk njursjukdom

- hosvilka den glomerulara filtrationshastigheten (GFR) ar 15-59 ml/min
(njursjukdom i stadierna 3-4) nar behandlingen pabdrjas

- som anvander ACE-hdmmare eller angiotensin II-receptorblockerare
- som inte far dialysbehandling

- for vilka behandling med natriumpolystyrensulfonat inte dr lamplig pd grund av
biverkningar eller kontraindikationer.
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Ratt till grundersattning for natriumzirkoniumcyklosilikat beviljas ocksa for
behandling av hyperkalemi hos vuxna patienter med hjartinsufficiens

- som anvander ACE-hdmmare eller angiotensin II-receptorblockerare
- som inte far dialysbehandling

- for vilka behandling med natriumpolystyrensulfonat inte dr lamplig pa grund av
biverkningar eller kontraindikationer.

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

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

3021. Ketokonazol

3022.

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

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

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

Utldtandet ska forutom uppgifter om sjukdom innehalla en i enlighet med god
vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

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

Liraglutid (typ 2-diabetes, barn och unga)

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

Sérskild utredning

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

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

- tillrackligt god blodsockerbalans inte har uppnatts med andra
diabetesladkemedel och

- viktindex som motsvarar vuxnas viktindex (ISO-BMI) ar minst 30 kg/m2 nar
behandling med liraglutid inleds.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan samt uppgifter om patientens viktindex nar behandlingen med
liraglutid inleds.

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

3023. Allergenextrakt av bjorkpollen (vuxna)

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

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
allergiska sjukdomar eller av en specialist i 6ron-, nds- och halssjukdomar,
hudsjukdomar och allergologi, lungsjukdomar och allergologi, barnsjukdomar,
o6gonsjukdomar, foretagshalsovard eller allmdnmedicin.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna for behandling av mattlig till svar allergisk rinit
eller konjunktivit orsakad av pollen fran den homologa bjorkgruppen (bjork, al,
avenbok, hassel, bok, kastanj eller ek) nar

- patienten har allergiska symtom trots anvandning av symtomlindrande
lakemedel och

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

Utldtandet ska forutom uppgifter om sjukdom innehalla en i enlighet med god
vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tidsschema.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst fem ar i taget.
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3024. Dabrafenib och trametinib

Dabrafenib och trametinib dr begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till
grundersittning (3024) beviljas pa nedanstaende villkor. Dabrafenib och trametinib
kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Séarskild utredning

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

Medicinska villkor

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

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

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

Ratt till grundersattning for dabrafenib kan dven beviljas om lakemedlet anvéands
ensamt for behandling av vuxna med BRAF V600-mutationspositivt melanom som har
spridit sig eller som inte kan opereras bort.

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

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

3025. Kalciumkarbonat

Kalciumkarbonat ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till
grundersattning (3025) for kalciumkarbonat beviljas for behandling av kroniska
storningar i D-vitaminmetabolismen och behandling av bristféllig
biskdldkortelfunktion pa nedanstaende villkor. Kalciumkarbonat kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslut om specialersattningsgilla sjukdomar.

Sérskild utredning
Diagnosen och bedémningen av ldkemedelsbehovet ska grunda sig pa undersékning
vid en enhet inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialist i endokrinologi,

barnsjukdomar, nefrologi eller internmedicin.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av rubbningar i kalcium- eller
fosfatimnesomsattningen som foranleds av arftlig brist pa D-vitamin eller pa D-
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vitaminrespons, bristfillig absorption av fosfat i matsmaltningskanalen eller i
njurtubuli eller kronisk njurinsufficiens.

Ratt till grundersattning beviljas ocksa for behandling av bristfallig
biskoldkortelfunktion.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

Lorlatinib

Lorlatinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3026) beviljas for behandling av lungcancer pa nedanstaende villkor. Lorlatinib kan
aven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna med ALK-positiv avancerad icke-smacellig
lungcancer nar lakemedlet anviands ensamt och sjukdomen fortskridit efter behandling
med

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

- krizotinib och minst en annan ALK-tyrosinkinashdmmare.

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

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

Benralizumab

Benralizumab ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till
grundersittning (3027) beviljas for behandling av svar astma pa nedanstdende villkor.
Benralizumab kan dven ge ratt till specialersittning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Séarskild utredning

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

Ratt till grundersattning for benralizumab beviljas nar l1akemedlet anvands som tillagg
vid behandling av svar eosinofil astma hos vuxna nar

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

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

¢ minst tva skov under det foregdende aret trots regelbunden anviandning
av perorala kortikosteroider.

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

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

Ratt till ersattning beviljas forsta gdngen for hogst ett ar.

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

Mepolizumab

Mepolizumab ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till
grundersattning (3028) beviljas for behandling av svar astma pa nedanstaende villkor.
Mepolizumab kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning for mepolizumab beviljas nar ldkemedlet anvands som tillagg
vid behandling av svar eosinofil astma hos vuxna och ungdomar, 12 ar och aldre, nar

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

e minst fyra skov under det foregdende aret och ett blodeosinofilantal =
300 celler/pl eller
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¢ minst tva skov under det foregaende aret trots regelbunden anvandning
av perorala kortikosteroider.

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

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

Ratt till ersattning beviljas forsta gangen for hogst ett ar.

Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget. Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas
om antalet skov per ar eller dosen av regelbundet anvinda perorala kortikosteroider
har minskat minst till hdlften jamfért med utgangsléget.

Upadacitinib

Upadacitinib ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Rétt till grundersattning
(3029) beviljas pa nedanstaende villkor. Upadacitinib kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av reumatoid artrit, psoriasisartrit och
pelvospondylit hos vuxna

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

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

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

3030. Abemaciklib

Abemaciklib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3030) beviljas pa nedanstaende villkor. Abemaciklib kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslut om begrénsat specialersattningsgilla l1akemedel.
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Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

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

- ikombination med aromatashammare eller fulvestrant.

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

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

3031. Apalutamid

3032.

Apalutamid ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3031) beviljas pa nedanstaende villkor. Apalutamid kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas vuxna patienter med prostatacancer

- for behandling av metastaserad hormonkénslig sjukdom nar ldkemedlet
anvands tillsammans med androgen deprivationsterapi eller

- for behandling av icke metastaserad kastrationsresistent sjukdom da
dubbleringstiden for PSA (prostataspecifikt antigen) dr hogst 10 manader (hog
risk for att utveckla metastaserad sjukdom).

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

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

Budesonid-tablett, munsonderfallande

Budesonid munsonderfallande tablett ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel.
Ratt till grundersattning (3032) beviljas pa nedanstdende villkor.
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Sarskild utredning

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

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas vuxna for behandling av eosinofil esofagit.

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

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

3033. Gilteritinib

3034.

Gilteritinib ar ett begrdnsat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3033) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas, nar lakemedlet anvdnds ensamt, vuxna med akut
myeloisk leukemi dd sjukdomen ar

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

Ratt till ersattning beviljas inte vid underhallsbehandling efter
stamcellstransplantation.

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

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

Larotrektinib

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

Lakarutlatande B fran en enhet pa ett universitetssjukhus som behandlar
cancersjukdomar.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas, nar lakemedlet anvdnds ensamt, for behandling av
solida tumorer da

- detitumoren har konstaterats en fusion i Neurotrophic Tyrosine Receptor
Kinase (NTRK)-genen

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

- det saknas tillfredsstillande behandlingsalternativ.

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

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

Pitolisant och solriamfetol

Pitolisant och solriamfetol dr begrdnsat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till
grundersattning (3035) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for neurologi eller barnneurologi inom den
specialiserade sjukvarden eller av en specialistldkare inom dessa omraden.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av narkolepsi hos vuxna

- som inte har svarat tillfredsstillande pd behandling med modafinil eller hos
vilka modafinilbehandling inte ar 1amplig.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.
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3036. Darolutamid

Darolutamid ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3036) beviljas pa nedanstaende villkor. Darolutamid kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla l1akemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna for behandling av icke metastaserad
kastrationsresistent prostatacancer nar

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

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

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

3037. Neratinib

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

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

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

- ndr det har gatt mindre an ett ar sedan trastuzumab-baserad adjuvant
behandling avslutades.

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for sammanlagt hogst ett ar.
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3038. Romiplostim

Romiplostim dr ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3038) beviljas pa nedanstaende villkor. Romiplostim kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning
Lakarutldtande B fran en enhet for blodsjukdomar inom den specialiserade sjukvarden.
Medicinska villkor

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

- som inte har svarat tillfredsstillande pa tidigare behandling och

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

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

behandlingsplan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

3039. Eltrombopag
Eltrombopag ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Ratt till grundersattning

(3039) beviljas pa nedanstaende villkor. Eltrombopag kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla 1akemedel.

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

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

- forvarvad svar aplastisk anemi hos vuxna patienter

e som inte har svarat tillfredsstéllande pa tidigare immunsuppressiv
behandling eller som ar tungt férbehandlade och for vilka
stamcellstransplantation ar olampligt.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

Burosumab

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

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av x-kromosombunden hypofosfatemi
hos ungdomar och hos barn som dr minst ett ar gamla

- med radiologiskt pavisad skelettsjukdom som har samband med
hypofosfatemin (till exempel stérning av langdtillvaxten och skelettbildningen,
felstallning i extremiteterna eller for tidig slutning av skallens sémmar) och

- hos vilka langdtillvaxten fortsatter.

Utldtandet ska forutom uppgifter om sjukdom innehalla en i enlighet med god
vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

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

3041. Dakomitinib

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

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

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

- som forsta linjens behandling, ndr tuméren har minst en aktiverande epidermal
tillvaxtfaktorreceptor (EGFR)-mutation.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan.

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

3042. Vedolizumab

3043.

Vedolizumab ar ett begrdnsat grundersattningsgillt lakemedel. Rétt till grundersattning
(3042) beviljas pa nedanstaende villkor. Vedolizumab kan dven ge ratt till
specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandlingen av medelsvar eller svar aktiv ulcerds
kolit och medelsvar eller svar aktiv Crohns sjukdom hos vuxna som

- inte svarat tillfredsstallande pa konventionell immunsuppressiv behandling
eller en TNF-antagonist, eller har slutat svara pa sadan behandling eller ar
intoleranta mot den.

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

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

Kombinationspreparat med ivakaftor och lumakaftor

Kombinationspreparat med ivakaftor och lumakaftor ar begransat
grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till grundersattning (3043) beviljas pa
nedanstdende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet pa ett universitetssjukhus som behandlar cystisk fibros,
nar ratt till ersattning soks forsta gangen. Vid ans6kan om fortsatt ratt till ersittning
kan dven ett ldkarutlatande fran ndgon annan enhet inom den specialiserade
sjukvarden som behandlar cystisk fibros godkdnnas.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av cystisk fibros hos patienter fran 2
ars alder som ar
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- homozygota for F508del-mutationen i CFTR-genen.

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

Ratt till grundersattning beviljas forsta gdngen for hogst tre ar.

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

Kombinationsbehandling med ivakaftor och tezakaftor

Kombinationspreparat med ivakaftor och tezakaftor i kombination med ivakaftor ar
begransat grundersattningsgilla 1akemedel. Ratt till grundersattning (3044) beviljas pa
nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutldtande B fran en enhet pa ett universitetssjukhus som behandlar cystisk fibros,
ndr ratt till ersattning soks forsta gangen. Vid ansékan om fortsatt ratt till ersattning
kan dven ett lakarutldtande fran ndgon annan enhet inom den specialiserade
sjukvarden som behandlar cystisk fibros godkénnas.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas patienter fran 12 ars alder for
kombinationsbehandling av cystisk fibros med ivakaftor och ett kombinationspreparat
som innehaller ivakaftor och tezakaftor nar patienterna ar

- homozygota for F508del-mutationen i CFTR-genen eller

- heterozygota for F508del-mutationen i CFTR-genen och dessutom har nagon av
foljande mutationer: P67L, R117C, L206W, R352Q, A455E, D579G, 711+3A—-G,
S945L, S977F, R1070W, D1152H, 2789+5G—A, 3272-26A—G eller
3849+10kbC-T.

Utldtandet ska forutom uppgifter om sjukdom innehalla en i enlighet med god
vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Rétt till grundersattning beviljas forsta gdngen for hogst tre ar.

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

Kombinationsbehandling med elexakaftor, ivakaftor och tezakaftor

Kombinationspreparat med ivakaftor, tezakaftor och elexakaftor i kombination med
ivakaftor ar begransat grundersattningsgilla lakemedel. Ratt till grundersattning
(3045) beviljas pa nedanstaende villkor.
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Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet pa ett universitetssjukhus som behandlar cystisk fibros,
nar ratt till ersattning soks forsta gangen. Vid ansokan om fortsatt ratt till ersattning
kan dven ett lakarutldtande fran ndgon annan enhet inom den specialiserade
sjukvarden som behandlar cystisk fibros godkénnas.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas patienter fran 12 ars dlder som har minst en F508del-
mutation i CFTR-genen for kombinationsbehandling av cystisk fibros med ivakaftor och
ett kombinationspreparat som innehaller ivakaftor, tezakaftor och elexakaftor.

Utldtandet ska forutom uppgifter om sjukdom innehalla en i enlighet med god
vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till grundersattning beviljas forsta gangen for hogst tre ar.

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

Cannabidiol

Cannabidiol ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Ratt till grundersattning
(3046) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas, i kombination med klobazam, patienter fran 2 ars
alder for behandling av epileptiska anfall vid Lennox-Gastauts syndrom eller Dravets
syndrom nar

- anfallen inte har kunnat kontrolleras med vedertagna antiepileptika enligt god
vardpraxis.

Utlatandet ska innehalla uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat, en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan samt
en beskrivning av antalet epileptiska anfall och anfallens frekvens.

Behandlingens effekt beddms 6 manader, 12 manader och 24 manader efter pabérjad
behandling. De tre forsta gangerna beviljas ratt till ersattning for nio manader. Fortsatt
ratt till ersattning kan beviljas om antalet anfall minskat med 30 procent jamfort med
utgangslaget.

Efter det kan fortsatt ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget. Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas
om antalet anfall fortfarande ar 30 procent farre jamfort med utgangslaget.
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Emicizumab (hemofili A, utan antikroppar)

Emicizumab &r ett begrinsat grundersattningsgillt ldkemedel. Ratt till grundersattning
(3047) beviljas patienter med hemofili A pa nedanstaende villkor. Emicizumab kan
aven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Séarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet pa ett universitetssjukhus som behandlar
koagulationsstorningar.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for forebyggande behandling av blédningsepisoder
hos patienter med svar hemofili A (FVIII < 1 %) nar

- patienten inte har inhiberande antikroppar mot faktor VIII och

- kontinuerlig behandling med koagulationsfaktor VIII misslyckas eller ar
olamplig.

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

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

Filgotinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3048) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av reumatoid artrit hos vuxna

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

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

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

Enkorafenib ar ett begrdnsat grundersattningsgillt lakemedel. Rétt till grundersattning
(3049) beviljas for behandling av kolorektalcancer pa nedanstaende villkor.
Enkorafenib kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Séarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna for kombinationsbehandling tillsammans med
cetuximab vid metastaserande kolorektalcancer nar

- tumoren har en BRAF V600E-mutation och
- patienten tidigare fatt systemisk likemedelsbehandling.

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

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

Entrektinib

Entrektinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Rétt till grundersattning
(3050) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

Vid behandling av en NTRK-positiv tumor lakarutldtande B fran en enhet pa ett
universitetssjukhus som behandlar cancersjukdomar. Vid behandling av ROS1-positiv
icke-smdcellig lungcancer ldkarutldtande B fran en enhet inom den specialiserade
sjukvarden som behandlar cancersjukdomar.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas patienter fran 12 ars alder, nir lakemedlet anvands
ensamt for behandling av solida tumoérer da

- detitumoren har konstaterats en fusion i Neurotrophic Tyrosine Receptor
Kinase (NTRK)-genen och

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

- patienten inte tidigare har behandlats med NTRK-hdmmare och
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- det saknas tillfredsstillande behandlingsalternativ.

Ratt till grundersattning beviljas ocksa vid monoterapeutisk behandling av avancerad
icke-smacellig lungcancer hos vuxna, nar

- tumoren ar ROS1-positiv och
- patienten inte tidigare har behandlats med ROS1-hdmmare.

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

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

3051. Liraglutid (fetma)

Liraglutid ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3051) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna ndr lakemedlet anvinds som stod vid olika
behandlingar av fetma utan medicinering, om patienten nar behandlingen inleds har

- viktindex minst 35 kg/m?2 och

- forstadium till diabetes (fasteplasmaglukosvardet 6,1-6,9 mmol/1 eller
glukostoleranstest efter tva timmar 7,8-11,0 mmol/] eller halten av HbA1c 43-
47 mmol/mol) och

- medicinering vid hogt blodtryck eller dyslipidemi.

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

Rétt till ersattning beviljas forsta gangen for sex manader.

Fortsatt ratt till ersattning kan forsta gangen beviljas om vikten har sjunkit med minst
5 % jamfort med utgangslaget da behandlingen med en underhallsdos pagatti 12
veckor. Efter det kan fortsatt ratt till ersattning beviljas om vikten fortfarande ar 5 %
lagre jamfort med utgangslaget.

Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas for den tid som anges i behandlingsplanen, dock
for hogst tva ar i taget.
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3052. Avatrombopag

Avatrombopag ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till
grundersittning (3052) beviljas pa nedanstdende villkor. Avatrombopag kan dven ge
ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla
lakemedel.

Séarskild utredning

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

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av kronisk primar immunologisk
trombocytopeni (ITP) hos vuxna

- som inte har svarat tillfredsstillande pa tidigare behandling.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

3053. Anakinra

Anakinra ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3053) beviljas pa nedanstaende villkor. Anakinra kan dven ge ratt till specialersattning
i enlighet med beslut om begransat specialersattningsgilla l1akemedel.

Sarskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet for nedan namnda sjukdomar inom den specialiserade
sjukvarden eller av en specialist i inre medicin eller reumatologi.

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av

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

- aktiv Stills sjukdom hos vuxna, inklusive juvenil artrit med systemisk debut
(SJIA) hos personer som uppnatt vuxen alder, nir responsen pa konventionell
behandling med antiinflammatoriska lakemedel och systemiska
kortikosteroider har varit otillracklig, och

- familjar medelhavsfeber (FMF).
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan.

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

3054. Enzalutamid

Enzalutamid ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Ratt till grundersattning
(3054) beviljas for behandling av prostatacancer pa nedanstaende villkor. Enzalutamid
kan dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas vuxna patienter med prostatacancer
- for behandling av icke metastaserad kastrationsresistent sjukdom da

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

- for behandling av metastaserad kastrationsresistent sjukdom da

e sjukdomen har progredierat under eller efter docetaxelbaserad
cytostatikabehandling, eller

e patienten dr asymtomatisk eller har milda symtom efter svikt pa
androgen deprivationsterapi och cytostatikabehandling dnnu inte ar
nodvandig.

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

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

3055. Kombinationspreparat med bupropion och naltrexon

Kombinationspreparat med bupropion och naltrexon ar begransat
grundersattningsgilla lakemedel. Rétt till grundersattning (3055) beviljas pa
nedanstdende villkor.



Ke la | Fpa P44tos 92

(102)

Sarskild utredning

Lakarutlatande B av den behandlande lakaren.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas vuxna for behandling av fetma nar lakemedlet
anvands som tillagg till behandling utan medicinering, om patienten nar
ldkemedelsbehandlingen inleds har ett viktindex pa

- minst 40 kg/m?, eller

- minst 35 kg/m? och samtidig lakemedelsbehandling for typ 2-diabetes,
dyslipidemi eller hypertoni.

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

Ratt till ersattning beviljas forsta gangen for sex manader.

Fortsatt ratt till ersattning kan forsta gangen beviljas om den initiala vikten har minskat
med minst 5 % efter 16 veckor. Efter det kan fortsatt ratt till ersattning beviljas om
vikten fortfarande ar 5 % lagre an initialt.

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

3056. Ataluren

Ataluren ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3056) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

Lakarutlatande B fran en enhet pa ett universitetssjukhus som behandlar Duchennes
muskeldystrofi.

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas for behandling av Duchennes muskeldystrofi hos
minst 2-driga patienter da sjukdomen orsakas av en nonsensemutation i dystrofigenen
som har faststillts genom gentest. Patienterna ska kunna ga sjalvstandigt eller med
hjalpmedel.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom beskriva patientens rorelseférmaga och
innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, dvs. for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst ett ar i taget.
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3057. Alpelisib

Alpelisib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3057) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas postmenopausala kvinnor, och mén, fér behandling av
hormonreceptorpositiv och HER2-negativ lokalt avancerad eller metastaserande
brostcancer nar lakemedlet anvands i kombination med fulvestrant

- vid forekomst av PIK3CA-mutation i tumoren

- efter att cancern har framskridit efter tidigare endokrin behandling i
monoterapi

- ndr patienten inte tidigare har behandlats med CDK4/6-hdmmare.
Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord

behandlingsplan.

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

3058. Vericiguat

Vericiguat ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3058) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor

Ratt till grundersattning beviljas om ldkemedlet anvdnds som tillaggslakemedel for
behandling av kronisk hjartsvikt av NYHA-klass I1-1V da

- hjartsvikten ar forknippad med reducerad vansterkammarejektionsfraktion
(hogst 40 %) och

- en forsamring av hjartsvikten har kravt intravends behandling under de
foregdende 6 manaderna.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

3059. Akalabrutinib

3060.

Akalabrutinib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till
grundersattning (3059) beviljas pa nedanstdende villkor.

Sérskild utredning
Lakarutlatande B fran en enhet for blodsjukdomar inom den specialiserade sjukvarden.
Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas nar akalabrutinib anvdnds ensamt
- vid behandling av kronisk lymfatisk leukemi hos vuxna
e som har fitt minst en tidigare behandling, eller

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

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

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

Daratumumab

Daratumumab ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till
grundersattning (3060) beviljas pa nedanstiaende villkor.

Sérskild utredning

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

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas for behandling av multipelt myelom

- for behandling av nyligen diagnostiserad sjukdom hos vuxna som ar lampliga
for autolog stamcellstransplantation

e jkombination med bortezomib, talidomid och dexametason.
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- for behandling av nyligen diagnostiserad sjukdom hos vuxna som inte ar
lampliga for autolog stamcellstransplantation

e antingen i kombination med lenalidomid och dexametason eller i
kombination med bortezomib, melfalan och prednison.

- hos vuxna som har genomgatt minst en tidigare behandling

e antingen i kombination med lenalidomid och dexametason eller i
kombination med bortezomib och dexametason.

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

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

3061. Sonidegib

Sonidegib ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
(3061) beviljas pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

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

Medicinska villkor
Ratt till grundersattning beviljas vuxna

- for behandling av lokalt avancerad basalcellscancer dar kurativ operation eller
stralbehandling inte 4r mojlig.

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

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

Lakemedelssubstanser som ar grundersattningsgilla utifran en anteckning pa
receptet

Apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban vid kortvarig behandling

Apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban ger ratt till grundersattning vid
kortvarig behandling pa nedanstdende medicinska villkor. Rivaroxaban kan utifran
anteckning pa receptet dven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om
begransat specialersattningsgilla lakemedel.
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Vid mer langvarig behandling kan apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban ge
ratt till grundersattning i enlighet med vad som beskrivs i punkterna 351, 379 eller
3013 i beslutet om begransat grundersattningsgilla ldkemedel. Apixaban, dabigatran,
edoxaban och rivaroxaban kan ocksa ge ratt till specialersattning i enlighet med vad
som beskrivs i punkt 290 i beslutet om begrédnsat specialersattningsgilla lakemedel.
Dessutom kan rivaroxaban ge ratt till specialersattning i enlighet med vad som beskrivs
i punkt 296 i beslutet om begransat specialersattningsgilla 1dkemedel.

Sarskild utredning

Att de medicinska villkoren for grundersattning ar uppfyllda pavisas utan
lakarutlatande genom att lakaren under 'Sarskild utredning’ pa receptet antecknar
nagot av foljande, beroende pa sjukdom:

- 'Elkonvertering av formaksflimmer, medicinering inledd' samt inledningsdatum
for medicineringen, t.ex. 'Elkonvertering av formaksflimmer, medicinering
inledd 3.6.2015".

e De ldakemedelssubstanser som ersitts ar apixaban, dabigatran,
edoxaban och rivaroxaban

- ’Kateterablation, medicinering inledd' samt inledningsdatum for
medicineringen, t.ex. 'Kateterablation, medicinering inledd 3.6.2015".

e De ldakemedelssubstanser som ersitts ar apixaban och dabigatran

- 'Ledprotesoperation' samt datum for operationen, t.ex. 'Ledprotesoperation
3.6.2015".

o Deldkemedelssubstanser som ersatts ar apixaban, dabigatran och
rivaroxaban

- ’Djup ventrombos’ eller 'Lungemboli' samt tidpunkten fér den djupa
ventrombosen eller lungembolin, t.ex. 'Djup ventrombos 3.6.2015’, eller
'Lungemboli 3.6.2015".

o Deldkemedelssubstanser som ersatts ar apixaban, dabigatran,
edoxaban och rivaroxaban

- 'Akut kranskarlssjukdom' samt datum for den akuta kranskarlssjukdomen, t.ex.
'Akut kranskarlssjukdom 3.6.2015'.

e Den ldkemedelssubstans som ersatts ar rivaroxaban

Medicinska villkor

Grundersattning for apixaban, dabigatran, rivaroxaban och edoxaban beviljas utifran
en anteckning pa receptet

- for antikoagulantiabehandling i samband med elkonvertering av
formaksflimmer hos patienter med icke-valvulart formaksflimmer som loper
minst medelstor risk att drabbas av blodproppar (CHA2DS,VASc = 1).
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Ersattningen kan beviljas for en lakemedelsmangd for hogst 3 manader.
Likemedelsmadngden kan ldimnas ut med ersattning inom 3 manader raknat
fran den dag da lakemedelsbehandlingen inleddes.

- for antikoagulantiabehandling av patienter som diagnostiserats med djup
ventrombos eller lungemboli. Ersdttningen kan beviljas for en
ldkemedelsméngd for hogst 6 manader. Likemedelsmadngden kan lamnas ut
med ersattning inom 6 manader raknat fran den dag da patienten
diagnostiserades med ventrombos eller lungemboli.

Grundersattning for apixaban, dabigatran och rivaroxaban beviljas utifran en
anteckning pa receptet dessutom

- for antikoagulantiabehandling av patienter som genomgatt en
ledprotesoperation. Ersattningen kan beviljas for en lakemedelsmangd for
hogst 2 manader. Likemedelsmangden kan lamnas ut med ersattning inom 2
manader riaknat fran datum for operationen.

Grundersiattning for apixaban och dabigatran beviljas utifran en anteckning pa receptet
dessutom

- for antikoagulantiabehandling i samband med kateterablation av
formaksflimmer hos patienter med icke-valvulart formaksflimmer som léper
minst medelstor risk att drabbas av blodproppar (CHA2DS,VASc = 1).
Ersattningen kan beviljas for en ldkemedelsmangd for hogst 4 manader.
Lakemedelsmangden kan lamnas ut med ersattning inom 4 manader raknat
fran den dag da ldkemedelsbehandlingen inleddes.

Grundersittning for rivaroxaban beviljas utifran en anteckning pa receptet,

- ndr det anvands tillsammans med acetylsalicylsyra och klopidogrel, dessutom
for antikoagulantiabehandling av patienter med akut kranskarlssjukdom dar
nivan av markérer for hjartmuskelskada ar forh6jd. Ersattningen kan beviljas
for en lakemedelsmangd for hogst 12 manader. Likemedelsmangden kan
lamnas ut med ersattning inom 12 manader rdknat fran datum for den akuta
kranskarlssjukdomen.

Avatrombopag

Avatrombopag ar ett begransat grundersattningsgillt ldkemedel. Grundersattning
beviljas pa nedanstaende villkor vid svar trombocytopeni i samband med en kronisk
leversjukdom.

Sarskild utredning

For att pavisa att de medicinska villkoren for grundersattning for avatrombopag
uppfylls kravs inget ldkarutldtande utan en ldkare ska under 'Sarskild utredning’ pa
receptet ha antecknat 'Leversjukdom, svar trombocytopeni, ingrepp’ samt datum for
ingreppet, till exempel 'Leversjukdom, svar trombocytopeni, ingrepp 7.1.2021".
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Medicinska villkor

Grundersattning for avatrombopag beviljas vid behandling av svar trombocytopeni
(trombocytvarde under 50 x 109/1) hos patienter med en Kronisk leversjukdom nér ett
invasivt ingrepp planeras. Ersattningen kan beviljas for en lakemedelsméangd for hogst
fem dygn per atgard.

Fidaxomicin

Fidaxomicin ar ett begrdnsat grundersattningsgillt lakemedel. Ratt till grundersattning
beviljas pa nedanstdende villkor fér behandling av vuxna patienter med allvarlig eller
aterkommande Clostridium difficile-infektion.

Sarskild utredning

For att pavisa att de medicinska villkoren for grundersattning for fidaxomicin uppfylls
kréavs inget lakarutlatande utan en ldkare ska under 'Sarskild utredning’ pa receptet ha
antecknat ’allvarlig Clostridium difficile-infektion’ eller ‘aterkommande Clostridium
difficile-infektion’.

Medicinska villkor
Grundersattning for fidaxomicin beviljas vuxna fér behandling av allvarlig eller

aterkommande Clostridium difficile-infektion. Ersattningen kan beviljas for en
ldkemedelsméngd for hogst 10 dygn utifran samma recept.

Depotplaster som innehaller granisetron

Depotplaster som innehaller granisetron ar ett begransat grundersattningsgillt
ladkemedel. Grundersattning beviljas pa nedanstaende villkor.

Sérskild utredning

For att pavisa att de medicinska villkoren for grundersattning for depotplaster som
innehaller granisetron uppfylls kravs inget lakarutldtande, utan en lakare ska under
’Sarskild utredning’ pa receptet ha antecknat ‘Svarigheter att svalja’.

Medicinska villkor

Grundersattning for depotpldster som innehaller granisetron beviljas for att forebygga
illamaende och krdakningar hos vuxna patienter som far cytostatikabehandling som
orsakar mattligt eller kraftigt illamaende da patienterna pa grund av svarigheter att
svalja inte kan anvdnda perorala medel mot illamaende.

Letermovir

Letermovir ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Grundersattning beviljas
vuxna CMV-seropositiva mottagare av en allogen stamcellstransplantation pa
nedanstdende villkor.
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Sarskild utredning

For att pavisa att de medicinska villkoren for grundersattning for letermovir uppfylls
kravs inget lakarutldtande utan en ldkare ska under 'Sarskild utredning’ pa receptet ha
antecknat 'Allogen stamcellstransplantation, medicinering inledd’ samt datum for nar
behandlingen med letermovir inleddes, t.ex. ’Allogen stamcellstransplantation,
medicinering inledd 1.6.2020’.

Medicinska villkor

Grundersattning for letermovir beviljas for profylax av reaktivering av cytomegalovirus
(CMV) och CMV-sjukdom hos vuxna som ar CMV-seropositiva och som genomgatt en
allogen stamcellstransplantation. Ersattningen kan beviljas for en lakemedelsmangd for
hogst 100 dygn. Lakemedelsmangden kan lamnas ut med ersattning inom 100 dygn
raknat fran den dag da ldkemedelsbehandlingen inleddes.

Prasugrel

Prasugrel ar ett begransat grundersattningsgillt likemedel. Grundersattning beviljas pa
nedanstdende villkor vid akut kranskarlssjukdom nar patienten genomgatt
ballongvidgning av kranskarl eller ballongvidgning planerats. Prasugrel kan dven ge
ratt till specialersattning i enlighet med separata beslut om specialersattningsgilla
lakemedel.

Sarskild utredning

For att pavisa att de medicinska villkoren for grundersattning for prasugrel uppfylls
krédvs inget lakarutlatande, utan vardstallets ldkare ska under 'Sarskild utredning’ pa
receptet ha antecknat ’Akut kranskarlssjukdom’ eller 'Kranskarlsingrepp’ jamte datum,
t.ex. 'Akut kranskarlssjukdom 15.5.2010’ eller 'Kranskarlsingrepp 17.8.2010’.

Medicinska villkor

Grundersattning for prasugrel beviljas, nar lakemedlet anvands tillsammans med
acetylsalicylsyra, for antikoagulantiabehandling av patienter hos vilka man konstaterat
hjartinfarkt eller instabil angina pectoris och vilka genomgatt ballongvidgning av
kranskarl eller for vilka ballongvidgning planerats, nir

- hjartinfarkt med ST-ho6jning férutsatter en akut ballongvidgning eller
- stenttrombos intraffat under behandling med klopidogrel eller
- patienten har diabetes.

Ersattningen kan beviljas for en likemedelsméngd for hogst ett ar.
Lakemedelsmangden kan lamnas ut med ersattning inom ett ar rdknat fran datum for
den akuta kranskarlssjukdomen eller atgarden.

Takrolimusgranulat

Takrolimusgranulat till oral suspension ger ratt till grundersattning for
transplantationspatienter pa nedanstaende villkor. Takrolimusgranulat kan ocksa ge
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ratt till specialersattning i enlighet med separata beslut om specialersattningsgilla
lakemedel.

Sarskild utredning

For att pavisa att de medicinska villkoren for grundersattning for takrolimusgranulat
uppfylls kravs inget ldkarutlatande, utan en ldkare ska under 'Sarskild utredning’ pa
receptet ha antecknat 'Alder under 13 ar'.

Medicinska villkor

Grundersattning for takrolimusgranulat beviljas for att forebygga eller behandla
transplantatavstotning hos patienter under 13 ar som inte kan anvinda andra preparat
som innehaller takrolimus pa grund av svarigheter att svilja eller for att dosen ar liten.

Ticagrelor 90 mg

Ticagrelor 90 mg ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Grundersattning
beviljas vid akut kranskérlssjukdom pa nedanstaende villkor. Ticagrelor 90 mg kan
aven ge ratt till specialersattning i enlighet med beslut om begransat
specialersattningsgilla lakemedel.

Sérskild utredning

For att pavisa att de medicinska villkoren for grundersattning for ticagrelor 90 mg
uppfylls kravs inget ldkarutlatande, utan vardstillets 1dkare ska under 'Sarskild
utredning’ pa receptet ha antecknat ’Akut kranskarlssjukdom’ jamte datum, t.ex. ’Akut
kranskarlssjukdom 20.1.2012’".

Medicinska villkor

Grundersittning for Ticagrelor 90 mg beviljas, nar ldkemedlet anvands tillsammans
med acetylsalicylsyra, for antikoagulantiabehandling av patienter hos vilka man har
konstaterat

- hjartinfarkt eller

- instabil angina pectoris som dr forenad med hogriskfaktorer, t.ex. ett tidigare
kranskarlsingrepp eller annat artaringrepp, en tidigare hjartinfarkt eller annan
aterosklerotisk hiandelse, diabetes, en perifer artiarsjukdom eller svar njursvikt.

Ersattningen kan beviljas for en ldkemedelsmangd for hogst ett ar.
Lakemedelsmangden kan lamnas ut med ersattning inom ett ar raknat fran datum for
den akuta kranskarlssjukdomen.

Zolmitriptan nasspray

Zolmitriptan ndsspray ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel.
Grundersattning beviljas for akut behandling av klusterhuvudvark pa nedanstaende
villkor.
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Sarskild utredning
For att pavisa att de medicinska villkoren for grundersattning for zolmitriptan

nasspray uppfylls kravs inget lakarutlatande, utan en ldkare ska under 'Sarskild
utredning’ pa receptet ha antecknat 'klusterhuvudvark’.

Medicinska villkor

Grundersattning for Zolmitriptan nasspray beviljas for akut behandling av
klusterhuvudvark.

Vareniklin

Vareniklin ar ett begransat grundersattningsgillt lakemedel. Grundersattning beviljas
pa nedanstaende villkor.

Sarskild utredning

For att pavisa att de medicinska villkoren for grundersattning for vareniklin uppfylls
krédvs inget lakarutlatande, utan en lakare ska under 'Sarskild utredning' pa receptet ha
antecknat 'Nikotinberoende, supportiv vard inledd' jamte datum, t.ex.
"Nikotinberoende, supportiv vard inledd 16.6.2014".

Medicinska villkor

Grundersattning for vareniklin beviljas patienter som dr motiverade att sluta réka, som
inte har lyckats sluta roka med hjilp av andra stodatgarder och som ar starkt
nikotinberoende (Fagerstroms nikotinberoendetest med tva fragor = 3). Behandlingen

ska kombineras med personlig radgivning och stod.

Ersattning kan beviljas for hogst tva behandlingsperioder om 24 veckor.
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Detta beslut trader i kraft 1.5.2022.

Genom beslutet upphavs Folkpensionsanstaltens beslut av 7.3.2022 om de utredningar
som behdvs och de medicinska villkor som ska uppfyllas for att ersattning for
begransat grundersattningsgilla 1dkemedel ska beviljas.

Direktor Nina Nissila

Servicedirektor Sari Hanninen
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