
Päätös 1 (46) 

Folkpensionsanstaltens beslut 

om de utredningar som behövs och de medicinska villkor som ska uppfyllas för 

att ersättning för begränsat specialersättningsgilla läkemedel ska beviljas 

Folkpensionsanstalten har med stöd av 5 kap. 7 a § (1100/2016) i sjukförsäkringslagen (1224/2004) be-

slutat om de utredningar som behövs och de medicinska villkor som ska uppfyllas för att ersättning 

för ett läkemedelspreparat ska vara motiverad. 

Beslutet är utfärdat i Helsingfors 7.1.2022. 

Beslutet träder i kraft 1.2.2022. 
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Läkemedelssubstanser som är specialersättningsgilla utifrån en ersättnings-

rättighet 

150. Dasatinib 

Dasatinib ger rätt till specialersättning vid behandlingen av sådan leukemi som avses i 
detta beslut. 

Rätt till specialersättning beviljas vuxna på basis av ett läkarutlåtande B från en enhet 
inom den specialiserade sjukvården som behandlar maligna blodsjukdomar för be-
handling av 

- kronisk myeloisk leukemi i kronisk fas, accelererad fas eller blastkris, när pati-
enten inte svarat på tidigare behandling, inklusive behandling med imatinib, 
eller behandlingen inte lämpar sig för patienten 

- Philadelphiakromosompositiv akut lymfatisk leukemi och lymfoid blastisk kro-
nisk myeloisk leukemi när patienten inte svarat på tidigare behandling eller be-
handlingen inte lämpar sig för patienten. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

151. Eliglustat, imiglukeras och velagluceras alfa 

Eliglustat, imiglukeras och velagluceras alfa ger rätt till specialersättning vid behand-
lingen av i detta beslut avsedd Gauchers sjukdom. 

Rätt till specialersättning för eliglustat, imiglukeras och velagluceras alfa beviljas på ba-
sis av ett läkarutlåtande B från en enhet på ett universitetssjukhus som behandlar 
Gauchers sjukdom, när utlåtandet utfärdats av en läkare som är förtrogen med behand-
lingen av Gauchers sjukdom, för behandling enligt vedertagen god praxis av Gauchers 
sjukdom. 

Eliglustat är specialersättningsgillt vid  

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

Imiglukeras är specialersättningsgillt vid 

- Gauchers sjukdom typ 1  

- Gauchers sjukdom typ 3 när det gäller patienter med kliniskt betydande icke-
neurologiska symptom. 

Velagluceras alfa är specialersättningsgillt vid 

- Gauchers sjukdom typ 1. 
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Rätt till specialersättning förutsätter att vården inletts vid en sådan enhet för speciali-
serad sjukvård som nämns ovan under övervakning av en specialist inom området och 
att vårdbehovet motiverats med ett B-utlåtande som utfärdats vid en sådan enhet. I ut-
låtandet ska beskrivas var och under vems övervakning vården ges. 

Rätt till specialersättning beviljas för högst tre år i taget. 

152. Nilotinib 

Nilotinib ger rätt till specialersättning vid behandlingen av sådan leukemi som avses i 
detta beslut. 

Rätt till specialersättning beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en enhet inom 
den specialiserade sjukvården som behandlar Philadelphiakromosompositiv kronisk 
myeloisk leukemi 

- hos vuxna och barn när sjukdomen är i kronisk fas, när det är fråga om första-
linjesbehandling eller när tidigare behandling, inklusive behandling med imati-
nib, har visat sig vara ineffektiv eller behandlingen inte lämpar sig för patienten 

- hos vuxna när sjukdomen är i accelererad fas, när tidigare behandling, inklusive 
behandling med imatinib, har visat sig vara ineffektiv eller behandlingen inte 
lämpar sig för patienten. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, eventuell tidigare behandling och be-
handlingsresultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlings-
plan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

153. Lenalidomid 

Lenalidomid ger rätt till specialersättning vid behandlingen av multipelt myelom enligt 
detta beslut. 

Rätt till specialersättning beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en enhet inom 
den specialiserade sjukvården som behandlar maligna blodsjukdomar för behandling 
av multipelt myelom hos patienter 

- som har fått minst första linjens läkemedelsbehandling vid multipelt myelom 

- som inte har fått läkemedelsbehandling vid multipelt myelom och som inte är 
lämpade för stamcellstransplantation 

- som har genomgått autolog stamcellstransplantation som första linjens behand-
ling vid nydiagnostiserat multipelt myelom och underhållsbehandling med le-
nalidomid sätts in som monoterapi. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 
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Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

154. Mecasermin 

Mecasermin ger begränsad rätt till specialersättning vid behandlingen av sjukdomen  
Bristfällig funktion i hypofysens framlob (101). Rätt till specialersättning för läkemed-
let (154) beviljas på nedanstående villkor för behandling av svår tillväxtrubbning hos 
barn på grund av svår IGF-1-brist. 

Rätt till specialersättning beviljas för långtidsbehandling av tillväxtstörningar hos barn 
och ungdomar med svår primär brist på insulinliknande tillväxtfaktor-1 (primär IGF-1-
brist) på basis av ett B-ulåtande från en enhet inom den specialiserade sjukvården un-
der övervakning av pediatriker med specialkompetens i barnendokronologi och till-
växtrubbning hos barn. 

Rätt till specialersättning förutsätter att vården inletts vid en enhet för specialiserad 
sjukvård under övervakning av en specialist inom området och att vårdbehovet motive-
rats med ett B-utlåtande som utfärdats vid en sådan enhet. 

Svår primär IGF-1-brist definieras genom: 

- längdstandardavvikelse (SDS) - 3,0 eller mindre och 

- IGF-1-nivåer under 2,5:e percentilen för ålder och kön och 

- normal tillväxthormoninsöndring. 

- Sekundära former av IGF-1-brist såsom undernäring, hypotyreoidism eller kro-
nisk behandling med farmakologiska doser av antiinflammatoriska steroider 
måste uteslutas. 

Enligt de terapeutiska indikationer som godkänts för mecaserminpreparat rekommen-
deras det att diagnosen bekräftas genom ett IGF-1-stimulationstest. 

Specialersättning beviljas för den tid det tar att korrigera tillväxtrubbningen, vanligen 
uppväxttiden. 

155. Afatinib och gefitinib 

Afatinib och gefitinib ger rätt till specialersättning vid behandlingen av sådana maligna 
tumörer som avses i detta beslut. 

Rätt till specialersättning för afatinib och gefitinib beviljas vuxna patienter på basis av 
ett läkarutlåtande B från en enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar 
cancersjukdomar eller av en specialist inom området 

- för behandling av lokalt avancerad eller metastaserad icke-småcellig lungcan-
cer med minst en aktiverande mutation av EGFR-tyrosinkinas. 

Rätt till specialersättning för afatinib beviljas dessutom 
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- för behandling av lokalt avancerad eller metastaserad icke-småcellig lungcan-
cer av skivepiteltyp som progredierar under eller efter platinabaserad cytosta-
tikabehandling.  

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom innehålla en i enlighet med god vård-
praxis uppgjord behandlingsplan med tidsschema där behovet av afatinib eller gefitinib 
påvisas enligt ovan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

156. Lapatinib 

Lapatinib ger rätt till specialersättning vid behandlingen av sådana maligna tumörer 
som avses i detta beslut. 

Rätt till specialersättning för lapatinib beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en 
enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar eller av en 
specialist i cancersjukdomar 

- för behandling av avancerad eller metastaserad bröstcancer för patienter vars 
tumörer överuttrycker HER2 när sjukdomen är progredierande efter tidigare 
behandling som inkluderat antracyklin, taxan och trastuzumab. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema där behovet av lapatinib påvisas enligt ovan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

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

Dimetylfumarat, glatirameracetat, betainterferon och teriflunomid ger rätt till speci-
alersättning vid behandlingen av i detta beslut avsedd skovvis förlöpande eller därmed 
nära jämställd multipel skleros. 

Rätt till specialersättning för dimetylfumarat, glatirameracetat, betainterferon och teri-
flunomid beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en neurologisk enhet inom den 
specialiserade sjukvården eller motsvarande för personer med skovvis förlöpande 
samt därmed nära jämställd med visshet diagnostiserad multipel skleros som under de 
två åren närmast före medicineringens början  

- akutiserats minst två gånger med neurologiska funktionsstörningar, vilket med 
säkerhet påvisats eller 

- under en period gett symtom i form av neurologiska funktionsstörningar, vilket 
med säkerhet påvisats, och därtill orsakat minst en förändring som är typisk för 
sjukdomen och som tidsmässigt inte hänför sig till denna period med symtom 
och som behörigen påvisats genom magnetundersökning. 
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Med multipel skleros som är nära jämställd med skovvis förlöpande multipel skleros 
avses sjukdom som håller på att bli progredierande men där det i likhet med skovvis 
förlöpande multipel skleros fortfarande förkommer perioder med förvärrade symptom. 
Patienten ska när behandlingen inleds kunna gå minst 20 meter med hjälp av två 
kryckor, rollator eller något annat liknande hjälpmedel (EDSS högst 6,5). 

Behovet av vård som motsvarar ovannämnda krav ska ha påvisats vid en neurologisk 
enhet inom den specialiserade sjukvården eller motsvarande neurologisk enhet som 
har inlett och övervakar vården och utfärdat ett B-utlåtande som visar att kraven upp-
fylls. Doseringen av läkemedlet ska framgå av behandlingsplanen i utlåtandet. 

Rätt till specialersättning beviljas för den tid under vilken sjukdomen på basis av upp-
gifterna i ansökan och dess bilagor bedöms överensstämma med de särskilda indikat-
ionerna, dock för högst tre år i taget. Ny rätt kan sökas med ett B-utlåtande från den 
neurologiska enhet som övervakar vården som visar vårdbehovet och hur vården ver-
kar och fortskrider. Fortsatt rätt till ersättning beviljas inte om sjukdomen är så långt 
framskriden att patienten inte klarar av att gå minst 20 meter med hjälp av två kryckor, 
rollator eller något annat liknande hjälpmedel (EDSS större än 6,5). 

158. Everolimus 

Everolimus ger begränsad rätt till specialersättning vid behandling av njurcancer, neu-
roendokrina tumörer i bukspottkörteln och bröstcancer på nedanstående villkor. 

Rätt till specialersättning beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en enhet inom 
den specialiserade sjukvården som behandlar ifrågavarande sjukdomar för behandling 
av 

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

- vuxna patienter med inoperabla eller metastaserade, väl eller måttligt differen-
tierade neuroendokrina tumörer i bukspottkörteln när sjukdomen är progredi-
erande   

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

 då patienten fått återfall under pågående adjuvant behandling med en 
icke-steroid aromatashämmare (till exempel anastrozol eller letrozol) 
och 

 då patienten inte har sådana symtomatiska metastaser i de inre organen 
som förutsätter annan onkologisk läkemedelsbehandling. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan.  

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 



 

   
Päätös  7 (46) 

  

 

   

 

159. Pazopanib 

Pazopanib ger rätt till specialersättning vid behandling av framskriden njurcancer och 
vid andralinjesbehandling av framskridet mjukdelssarkom på nedanstående villkor. 

Rätt till specialersättning för pazopanib beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en 
enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar 

- för behandling av framskriden njurcancer och 

- för andralinjesbehandling av framskridet mjukdelssarkom. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema där behovet av pazopanib motiveras enligt ovan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

161. Preparat med von Willebrands faktor 

Preparat med von Willebrands faktor ger rätt till specialersättning vid behandlingen av 
kroniska koagulationsstörningar enligt de villkor som anges i detta beslut. 

Rätt till specialersättning för preparat som innehåller von Willebrands faktor beviljas 
på basis av ett läkarutlåtande B från en enhet inom den specialiserade sjukvården som 
behandlar koagulationsstörningar 

- vid behandling och förebyggande av blödningar hos patienter med svår eller 
svårbehandlad von Willebrands sjukdom när desmopressinbehandlingen inte 
är tillräcklig eller när den är kontraindicerad samt när en förhöjning av koagul-
ationsfaktor VIII-nivån utsätter patienten för tromboemboliska komplikationer. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema där behovet av ett preparat som innehåller von Willebrands faktor påvisas en-
ligt ovan. 

Rätt till ersättning beviljas för den tid som anges i behandlingsplanen. 

163. Abirateron 

Abirateron ger rätt till specialersättning vid behandlingen av sådan prostatacancer som 
avses i detta beslut. 

Rätt till specialersättning beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en enhet inom 
den specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar för behandling av me-
tastaserad kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna patienter 

- vars sjukdom har progredierat under eller efter docetaxelbaserad cytostatika-
behandling eller 
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- som är asymtomatiska eller har milda symtom efter svikt på androgen deprivat-
ionsterapi och hos vilka cytostatikabehandling ännu inte är nödvändig. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

164. Fingolimod och kladribin 

Fingolimod och kladribin ger rätt till specialersättning vid behandling av i detta beslut 
avsedd ytterst aktiv multipel skleros. 

Rätten till specialersättning beviljas utifrån ett läkarutlåtande B från neurologisk enhet 
inom den specialiserade sjukvården eller annan motsvarande neurologisk verksam-
hetsenhet när 

- skovvis förlöpande eller därmed nära jämställd multipel skleros är mycket aktiv 
trots behandling med åtminstone en sjukdomsmodifierande behandling eller 

- svår och snabbt progredierande skovvis förlöpande multipel skleros är synner-
ligen aktiv, dvs. patienten har haft minst två funktionsnedsättande skov under 
ett år och MRT av hjärnan visar en eller flera Gadolinium-laddande lesioner el-
ler en avsevärd ökning av T2-lesioner jämfört med en nyligen utförd MRT. 

Patienten ska när behandlingen inleds kunna gå minst 20 meter med hjälp av två 
kryckor, rollator eller något annat liknande hjälpmedel (EDSS högst 6,5). 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. Fortsatt rätt till ersättning beviljas inte om sjukdomen är så 
långt framskriden att patienten inte klarar av att gå minst 20 meter med hjälp av två 
kryckor, rollator eller något annat liknande hjälpmedel (EDSS större än 6,5). 

166. Dalteparin och tinzaparin (vid behandling som pågår över 6 månader) 

Dalteparin och tinzaparin ger rätt till specialersättning vid behandling och långvarig 
profylax av venös tromboemboli i anslutning till behandlingen av aktiv cancersjukdom 
enligt de begränsningar som fastställs i detta beslut. 

På basis av en anteckning på receptet kan specialersättning betalas för dalteparin och 
tinzaparin i högst ett halvt års tid i enlighet med vad som beskrivs på ett annat ställe i 
beslutet om begränsat specialersättningsgilla läkemedel. 

På basis av ett läkarutlåtande B kan rätt till specialersättning för dalteparin och tinza-
parin beviljas så att rätten till specialersättning gäller längre tid än ett halvt år. 

Rätt till specialersättning för dalteparin och tinzaparin beviljas på basis av ett läkarutlå-
tande B från en enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar cancersjuk-
domar till sådana patienter 
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- som har beviljats specialersättningsrätt 115 (bröstcancer), 116 (prostatacan-
cer), 117 (leukemier, andra maligna blod- och benmärgssjukdomar samt ma-
ligna sjukdomar i lymfatisk vävnad), 128 (gynekologiska cancerformer) eller 
130 (maligna tumörer, vilka inte särskilt nämns i det föregående) och  

- som lider av aktiv cancersjukdom och 

- vars venösa tromboemboli har konstaterats i anslutning till behandlingen av 
cancern och 

- vars behandling av manifest venös tromboemboli eller långvariga förebyggande 
behandling för att förhindra återfall fortgår mer än 6 månader.  

Utlåtandet ska förutom ovannämnda uppgifter innehålla en i enlighet med god vård-
praxis uppgjord behandlingsplan med tidsschema där behovet av dalteparin eller tinza-
parin påvisas. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst två år i taget. 

167. Vemurafenib 

Vemurafenib är begränsat specialersättningsgillt vid behandlingen av sådana maligna 
tumörer som avses i detta beslut.  

Rätt till specialersättning beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en enhet inom 
den specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist 
inom området  

- för behandling av vuxna med BRAF V600-mutationspositivt melanom som har 
spridit sig eller som inte kan avlägsnas kirurgiskt.  

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan.  

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

168. Axitinib 

Axitinib är begränsat specialersättningsgillt vid behandlingen av sådana maligna tumö-
rer som avses i detta beslut. 

Rätt till specialersättning för axitinib beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en 
enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar 

- för behandling av vuxna patienter med avancerat njurcellskarcinom då tidigare 
behandling med sunitinib eller cytokin har misslyckats. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan där beho-
vet av axitinib påvisas enligt ovan. 
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Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

169. Krizotinib 

Krizotinib är begränsat specialersättningsgillt vid behandlingen av sådana maligna tu-
mörer som avses i detta beslut. 

Rätt till specialersättning för krizotinib beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en 
enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar eller av en 
specialist inom området vid monoterapeutisk behandling av avancerad icke-småcellig 
lungcancer hos vuxna patienter, när tumören är 

- anaplastiskt lymfomkinas (ALK)-positiv eller 

- ROS1-positiv. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom innehålla en i enlighet med god vård-
praxis uppgjord behandlingsplan med tidsschema där behovet av krizotinib påvisas en-
ligt ovan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

170. Bosutinib 

Bosutinib ger rätt till specialersättning vid behandlingen av sådan leukemi som avses i 
detta beslut. 

Rätt till specialersättning för läkemedlet beviljas vuxna utifrån ett läkarutlåtande B från 
en enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar maligna blodsjukdomar 
för behandling av Philadelphiakromosompositiv kronisk myeloisk leukemi 

- som första linjens behandling när sjukdomen är i kronisk fas eller 

- när patienten tidigare behandlats med tyrosinkinashämmare och när imatinib, 
nilotinib och dasatinib inte betraktas som lämpliga behandlingsalternativ. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, eventuell tidigare behandling och be-
handlingsresultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlings-
plan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

172. Blodkoagulationsfaktor VIII och von Willebrands faktor vid desensibilisering 

hos antikroppspositiva patienter med hemofili A 

Läkemedelspreparat som innehåller blodkoagulationsfaktor VIII och von Willebrands 
faktor ger rätt till specialersättning vid desensibilisering hos antikroppspositiva patien-
ter med hemofili A enligt de villkor som anges i detta beslut. 
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Rätt till specialersättning för läkemedelspreparat som innehåller blodkoagulationsfak-
tor VIII och von Willebrands faktor beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en en-
het inom den specialiserade sjukvården som behandlar koagulationsstörningar  

- för eliminering av antikroppar mot koagulationsfaktor VIII genom desensibili-
sering hos patienter med hemofili A när patienterna inte svarat tillfredställande 
på behandling med förstalinjespreparat. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema där behovet av ett preparat som innehåller blodkoagulationsfaktor VIII och von 
Willebrands faktor påvisas enligt ovan. 

Rätt till ersättning beviljas för den tid som anges i behandlingsplanen. 

173. Trastuzumab i injektionsform 

Trastuzumab i injektionsform ger rätt till specialersättning vid behandlingen av bröst-
cancer enligt de villkor som anges i detta beslut. 

Rätt till specialersättning för trastuzumab beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från 
en enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar eller av 
en specialist i cancersjukdomar. Utlåtandet ska innehålla uppgifter om var läkemedlet 
ges. Rätt till ersättning beviljas inte om injektionen ges inom den offentliga hälso-och 
sjukvården.  

Rätt till specialersättning beviljas för behandling av tidig HER2-positiv bröstcancer (ut-
bredning högst T4N3M0). 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, utbredning enligt TNM-klassifikationen, 
eventuell tidigare behandling och behandlingsresultat innehålla en i enlighet med god 
vårdpraxis uppgjord behandlingsplan där behovet av trastuzumab i injektionsform mo-
tiveras enligt ovan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst två år i taget. 

174. Ruxolitinib 

Ruxolitinib ger rätt till specialersättning vid behandlingen av sådana maligna blod- och 
benmärgssjukdomar som avses i detta beslut. 

Rätt till specialersättning för ruxolitinib beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en 
enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar maligna blodsjukdomar 

- för behandling enligt god vårdpraxis av symtom eller sjukdomsrelaterad sple-
nomegali hos vuxna patienter med primär myelofibrosis, post-polycythaemia 
vera-myelofibrosis eller post-essentiell thrombocythaemia-myelofibrosis av 
intermediär-2 eller hög risk.  

Patienter klassificeras som intermediär-2- eller högriskpatienter om minst två av föl-
jande faktorer uppfylls (poängsystemet DIPSS-plus): 
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- förekomst av allmänna symtom (till exempel viktnedgång, feber eller uttalad 
trötthet) 

- ålder över 65 år 

- hemoglobin under 100 g/l 

- patienten är beroende av erytrocyttransfusioner 

- trombocyttal under 100 x 109/l 

- leukocyttal över 25 x 109/l 

- andelen blaster av leukocyterna i blodet minst 1 % 

- karyotyp med dålig prognos (komplex karyotyp eller +8, -7/7q-, i(17q), inv(3), -
5/5q-, 12p-, 11q23). 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan där beho-
vet av ruxolitinib påvisas enligt ovan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

175. Deferasirox 

Deferasirox ger rätt till specialersättning vid behandling av malign blod- och benmärgs-
sjukdom och aplastisk anemi enligt detta beslut. 

Rätt till specialersättning för deferasirox beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från 
en enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar maligna blodsjukdomar 
eller aplastiska anemier för behandling av ökad järninlagring orsakad av blodtransfus-
ioner för patienter över 2 år 

- som har beviljats specialersättningsrätt 117 (leukemier, andra maligna blod- 
och benmärgssjukdomar samt maligna sjukdomar i lymfatisk vävnad) eller 122 
(aplastisk anemi) och  

- som lider av myelodysplastiskt syndrom eller aplastisk anemi och 

- för vilka behandling med deferoxamin är kontraindicerad eller otillräcklig. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema där behovet av deferasirox påvisas enligt ovan. 

Rätt till ersättning kan beviljas utan tidsbegränsning. 

176. Regorafenib 

Regorafenib ger rätt till specialersättning vid behandlingen av sådana maligna tumörer 
som avses i detta beslut. 
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Rätt till specialersättning för regorafenib beviljas vuxna patienter på basis av ett läkar-
utlåtande B från en enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar cancer-
sjukdomar eller av en specialist inom området för behandling av 

- levercellskarcinom, när patienten tidigare har behandlats med sorafenib 

- metastaserad kolorektal cancer när patienten inte svarat tillfredsställande på 
tidigare fluoropyrimidinbaserad kemoterapi, på behandling med antikroppar 
mot VEGF och, vid KRAS-vildtyp, dessutom på behandling med antikroppar mot 
EGFR, eller när dessa behandlingar inte kunnat användas på grund av biverk-
ningar eller kontraindikationer 

- inoperabel eller metastaserad gastrointestinal stromacellstumör (GIST) när 
sjukdomen progredierat trots föregående behandling med imatinib och suniti-
nib eller när dessa behandlingar inte kunnat användas på grund av biverk-
ningar eller kontraindikationer. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget.  

178. Kombinationspreparat med tegafur, gimeracil och oteracil 

Kombinationspreparat med tegafur, gimeracil och oteracil berättigar till specialersätt-
ning vid behandling av avancerad magcancer i enlighet med detta beslut. 

Rätt till specialersättning för kombinationspreparat med tegafur, gimeracil och oteracil 
beviljas vuxna patienter med avancerad magcancer på basis av ett läkarutlåtande B 
från en enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar el-
ler av en specialist inom området.  

Med avancerad magcancer avses en situation där tumören har spridit sig genom mag-
säcksväggen till lymfkörtlar eller andra organ.  

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan där beho-
vet av ett kombinationspreparat med tegafur, gimeracil och oteracil påvisas enligt ovan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget.  

179. Vismodegib 

Vismodegib ger rätt till specialersättning vid behandlingen av sådan basalcellscancer 
som avses i detta beslut. 

Rätt till specialersättning för vismodegib beviljas vuxna patienter på basis av ett läkar-
utlåtande B från en enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar cancer-
sjukdomar 
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- för behandling av metastaserande basalcellscancer 

- för behandling av lokalt avancerad basalcellscancer, när operation och strålning 
inte kommer i fråga.  

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan där beho-
vet av vismodegib påvisas enligt ovan. 

Rätt till ersättning beviljas för högst tre år i taget. 

180. Alfainterferon 

Alfainterferon ger rätt till specialersättning vid den i statsrådets förordning avsedda 
sjukdomen maligna tumörer, vilka inte särskilt nämns på annat ställe i förordningen, 
när det är fråga om melanom eller njurcancer (180). 

Personer som har melanom eller njurcancer har mer omfattande rätt till specialersätt-
ning för läkemedel än andra som beviljats rätt till specialersättning på basis av sjukdom 
130 (Maligna tumörer, vilka inte särskilt nämns på annat ställe i statsrådets förord-
ning). De har rätt till specialersättning också i fråga om alfainterferon och beviljas då 
rätt till specialersättning 180. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst sju år i taget. 

181. Retigabin och vigabatrin 

Retigabin och vigabatrin ger rätt till specialersättning vid epilepsi och därmed jämför-
bara kramptillstånd när det är fråga om svårbehandlad partiell epilepsi (181) enligt 
detta beslut.  

Retigabin specialersätts som tilläggsläkemedel för vuxna med partiell epilepsi om ett 
gott vårdresultat inte har kunnat uppnås med andra kombinationer av epilepsiläkeme-
del, eller dessa inte lämpar sig, och det på goda grunder föreslås att behandlingen utö-
kas med retigabin. 

Vigabatrin specialersätts som tilläggsläkemedel vid multisymtomatisk partiell epilepsi 
eller svår barnepilepsi när det är fråga om sådan multisymtomatisk partiell epilepsi el-
ler svår barnepilepsi i fråga om vilken ett gott vårdresultat inte har kunnat uppnås med 
andra kombinationer av epilepsiläkemedel, eller dessa inte lämpar sig, och det på goda 
grunder föreslås att behandlingen utökas med vigabatrin.  

Vid behandlingen av infantila spasmer kan vigabatrin specialersättas även som enda 
läkemedel.  

B-utlåtandet ska vara grundat på undersökningar som utförts inom den specialiserade 
sjukvården eller vara uppgjort av en specialistläkare inom området. 
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182. Brivaracetam, eslikarbazepin, gabapentin, lakosamid, levetiracetam, peram-

panel, pregabalin, tiagabin och zonisamid 

Brivaracetam, eslikarbazepin, gabapentin, lakosamid, levetiracetam, perampanel, pre-
gabalin, tiagabin och zonisamid ger rätt till specialersättning vid behandling av sådan 
epilepsi som avses i detta beslut.  

För brivaracetam, eslikarbazepin, gabapentin, lakosamid, levetiracetam, perampanel, 
pregabalin, tiagabin eller zonisamid beviljas specialersättning om  

- läkemedlet används som tilläggsläkemedel för patienter med partiell epilepsi 
när ett tillräckligt vårdresultat inte kunnat uppnås enbart med ett epilepsiläke-
medel som använts som sådant. 

För gabapentin och levetiracetam beviljas specialersättning om  

- läkemedlet används som enda läkemedel vid behandlingen av partiella anfall 
när de sedvanliga förstahandsläkemedlen (t.ex. karbamazepin eller 
oxkarbazepin) inte lämpat sig för patienten på grund av dålig effekt eller bi-
verkningar eller när de sedvanliga förstahandsläkemedlen är kontraindicerade. 

För levetiracetam och lakosamid beviljas specialersättning om  

- läkemedlet används som tilläggsläkemedel vid behandlingen av idiopatisk ge-
neraliserad epilepsi när ett tillräckligt vårdresultat inte kunnat uppnås enbart 
med ett epilepsiläkemedel som använts som sådant.  

För levetiracetam beviljas specialersättning också om 

- läkemedlet används som tilläggsläkemedel vid behandlingen av juvenil myoklo-
nisk epilepsi när ett tillräckligt vårdresultat inte kunnat uppnås enbart med ett 
epilepsiläkemedel som använts som sådant. 

B-utlåtandet ska vara grundat på undersökningar som utförts inom den specialiserade 
sjukvården eller vara uppgjort av en specialistläkare inom området. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning kan beviljas utan tidsbegränsning. 

183. Lamotrigin och topiramat 

Lamotrigin och topiramat ger rätt till specialersättning vid epilepsi och därmed jämför-
bara kramptillstånd när det är fråga om partiell epilepsi eller annan svårbehandlad epi-
lepsi (183) enligt detta beslut. 

Vid multisymptomatisk partiell epilepsi och annan svårbehandlad epilepsi kan lamotri-
gin och topiramat specialersättas under vissa förutsättningar. Det måste vara fråga om 
ett med B-utlåtande påvisat fall av multisymptomatisk partiell epilepsi eller annan 
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svårbehandlad epilepsi där ett gott vårdresultat inte kunnat uppnås med de epilepsi-
läkemedel som använts en längre tid och där behandlingen på goda grunder föreslås 
ske med lamotrigin eller topiramat. 

B-utlåtandet ska vara grundat på undersökningar som utförts inom den specialiserade 
sjukvården eller vara uppgjort av en specialistläkare inom området. 

186. Tillväxthormon 

Tillväxthormon är specialersättningsgillt för barn under uppväxtåren vid bristfällig 
funktion i hypofysens framlob och vid tillväxtstörning på grund av njurinsufficiens.  

Rätt till specialersättning beviljas utifrån ett läkarutlåtande B från en enhet för barn-
sjukdomar, endokrinologi, nefrologi eller inre medicin inom den specialiserade sjukvår-
den för behandling av tillväxtstörning hos barn när det är fråga om 

- tillväxthormonbrist på grund av bristfällig funktion i hypofysens framlob eller 

- njurinsufficiens. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom innehålla en i enlighet med god vård-
praxis uppgjord behandlingsplan med tidsschema. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock högst till slutet av den månad då personen fyller 20 år. 

189. Imatinib 

Imatinib ger rätt till specialersättning vid de i detta beslut avsedda sjukdomarna leuke-
mier, andra maligna blod- och benmärgssjukdomar samt maligna sjukdomar i lymfatisk 
vävnad och maligna tumörer, vilka inte särskilt nämns på annat ställe i statsrådets för-
ordning. 

Rätt till specialersättning för imatinib förutsätter att läkemedlet används enligt veder-
tagen god praxis, dvs. att valet och användningen av läkemedlet följer den praxis som 
iakttas vid enheter för behandling av maligna blodsjukdomar och cancersjukdomar 
inom den specialiserade sjukvården. Ersättningsrätt beviljas för viss tid, dvs. för den tid 
som anges i behandlingsplanen, dock i regel för högst tre år i taget. 

De terapeutiska grunderna påvisas med ett B-utlåtande från en enhet för cancersjukdo-
mar inom den specialiserade sjukvården. Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdo-
men och tidigare behandling innehålla en behandlingsplan med tidsschema där beho-
vet av imatinib motiveras enligt ovan och där det framgår under vems övervakning vår-
den ges. 

Rätt till specialersättning förutsätter att det är fråga om behandling enligt vedertagen 
god praxis av någon av följande sjukdomar:  

- Philadelphiakromosompositiv (bcr-abl-positiv) leukemi 

- Kit-positiv (CD117-positiv) malign gastrointestinal stromatumör (GIST) 

- dermatofibrosarcoma protuberans (DFSP) 
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- myelodysplastiskt syndrom eller myeloproliferativ sjukdom (MDS/MPD) 

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

190. Lantankarbonat, sevelamer och sukrojärn(III)oxihydroxid 

Lantankarbonat, sevelamer och sukrojärn(III)oxihydroxid ger rätt till specialersättning 
vid behandlingen av kroniska störningar i D-vitaminmetabolismen på nedanstående 
villkor. 

Rätt till specialersättning beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en enhet för spe-
cialiserad sjukvård med inriktning på behandlingen av njursjukdomar för behandling 
av hyperfosfatemi hos patienter med kronisk njursjukdom när en tillfredsställande se-
rumfosfatnivå inte kan nås med kalciumsalter utan att orsaka hyperkalcemi eller för 
hög kalcium- och fosfatnivå. 

Lantankarbonat, sevelamer och sukrojärn(III)oxihydroxid är specialersättningsgilla lä-
kemedel för 

- vuxna dialyspatienter. 

Lantankarbonat och sevelamer är dessutom specialersättningsgilla läkemedel för 

- vuxna patienter med kronisk njursjukdom, vars serumfosfatnivå är minst 1,78 
mmol/l. 

Sevelamer är därtill specialersättningsgillt för 

- barn med kronisk njursjukdom. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning kan beviljas utan tidsbegränsning. 

191. Erlotinib 

Erlotinib ger rätt till specialersättning vid behandlingen av sådana maligna tumörer 
som avses i detta beslut. 

Rätt till specialersättning för erlotinib beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en 
enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar för be-
handling av 

- lokalt avancerad eller metastaserad icke-småcellig lungcancer 

 med aktiverande mutationer av EGFR-tyrosinkinas 

 utan aktiverande mutationer av EGFR-tyrosinkinas när minst en tidi-
gare cytostatikabehandling har visat sig vara ineffektiv och andra be-
handlingsalternativ inte anses lämpliga för patienten. 

- metastaserad bukspottkörtelcancer, tillsammans med gemcitabin. 



 

   
Päätös  18 (46) 

  

 

   

 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema där behovet av erlotinib påvisas enligt ovan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

192. Fulvestrant 

Fulvestrant ger rätt till specialersättning vid behandlingen av bröstcancer enligt de vill-
kor som anges i detta beslut. 

Rätt till specialersättning för fulvestrant beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från 
en enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar  

- för postmenopausala kvinnor för behandlingen av östrogenreceptorpositiv lo-
kalt avancerad eller metastaserande bröstcancer vid återfall eller sjukdomspro-
gression under eller efter antiöstrogenbehandling. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema där behovet av fulvestrant påvisas enligt ovan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst fem år i taget. 

193. Rasagilin 

Rasagilin ger rätt till specialersättning vid behandlingen av i detta beslut avsedd 
Parkinsonism. 

Rätt till specialersättning för rasagilin beviljas för behandling av idiopatisk Parkinsons 
sjukdom på basis av ett B-utlåtande från en behörig enhet för specialiserad sjukvård 
eller av en specialist på neurologi, om det är fråga om  

- rasagilin som enda läkemedel (utan levodopa) när behandling med en förmånli-
gare MAO-B-hämmare inte gett önskad effekt eller inte lämpar sig eller 

- rasagilin som tillägg till levodopa för patienter med fluktuationer. 

Av utlåtandet ska framgå att det är fråga om behandling av sådan idiopatisk Parkinsons 
sjukdom som beskrivits ovan och där rasagilin ensamt eller som tillägg till levodopa 
används så som beskrivits ovan. 

194. Blodkoagulationsfaktor VIII och von Willebrands faktor vid behandling av 

von Willebrands sjukdom 

Läkemedelspreparat som innehåller blodkoagulationsfaktor VIII och von Willebrands 
faktor ger rätt till specialersättning vid behandlingen av von Willebrands sjukdom en-
ligt de villkor som anges i detta beslut. 
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Rätt till specialersättning för läkemedelspreparat som innehåller blodkoagulationsfak-
tor VIII och von Willebrands faktor beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en en-
het inom den specialiserade sjukvården som behandlar koagulationsstörningar  

- av von Willebrands sjukdom när behandling med desmopressin inte är tillräck-
lig eller behandlingen är kontraindicerad. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema där behovet av ett preparat som innehåller blodkoagulationsfaktor VIII och von 
Willebrands faktor påvisas enligt ovan. 

Rätt till ersättning beviljas för den tid som anges i behandlingsplanen. 

195. Agalsidas alfa, agalsidas beta och migalastat 

Agalsidas alfa, agalsidas beta och migalastat ger begränsad rätt till specialersättning vid 
behandlingen av sjukdomen medfödda störningar i ämnesomsättningen (124). Rätt till 
specialersättning för läkemedlen (195) beviljas för behandling av Fabrys sjukdom på 
nedanstående villkor. 

Rätt till specialersättning för agalsidas alfa, agalsidas beta och migalastat beviljas på 
basis av ett läkarutlåtande B från en enhet på ett universitetssjukhus som behandlar 
Fabrys sjukdom, när utlåtandet utfärdats av en läkare som är förtrogen med behand-
lingen av Fabrys sjukdom, för behandling enligt vedertagen god praxis av Fabrys sjuk-
dom. 

Agalsidas alfa och agalsidas beta är specialersättningsgilla  

- för alla män som fyllt 18 år och  

- för kvinnor och barn som uppvisar tecken på 

 cerebrovaskulär sjukdom, hjärtmuskel- eller njursjukdom som håller på 
att utvecklas eller 

 som har neuropatiska smärtor som inte kan bemästras på sedvanligt 
sätt. 

Migalastat är specialersättningsgillt  

- för alla män som fyllt 18 år och 

 som har en mutation som är behandlingsbar med migalastat 

- för kvinnor och ungdomar från 16 års ålder 

 som har en mutation som är behandlingsbar med migalastat och 

o som uppvisar tecken på cerebrovaskulär sjukdom, hjärtmuskel- 
eller njursjukdom som håller på att utvecklas eller 
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o som har neuropatiska smärtor som inte kan bemästras på sed-
vanligt sätt. 

Rätt till specialersättning förutsätter att vården inletts vid en sådan enhet för speciali-
serad sjukvård som nämns ovan under övervakning av en specialist inom området och 
att vårdbehovet motiverats med ett B-utlåtande som utfärdats vid en sådan enhet. I ut-
låtandet ska beskrivas var och under vems övervakning vården ges. 

Rätt till ersättning beviljas för högst tre år i taget. 

196. Paricalcitol och cinacalcet 

Paricalcitol och cinacalcet ger rätt till specialersättning vid behandlingen av sjukdomen 
kroniska störningar i D-vitaminmetabolismen enligt de villkor som anges i detta beslut. 
Cinacalcet är dessutom specialersättningsgillt för reduktion av hyperkalcemi hos pati-
enter med malign tumör i paratyreoidea. 

Rätt till specialersättning för preparaten beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från 
behörig enhet inom den specialiserade sjukvården. 

Paricalcitol är specialersättningsgillt 

- för patienter med njursvikt när den sekundära hyperparatyreoidism som sjuk-
domen orsakar inte kan hållas under kontroll med sedvanlig läkemedelsbe-
handling. 

Rätt till specialersättning för cinacalcet beviljas 

- dialyspatienter när sekundär hyperparatyreoidism i samband med patientens 
terminala njursjukdom inte kan kontrolleras med sedvanlig läkemedelsbehand-
ling 

- patienter med malign tumör i paratyreoidea som enligt god vårdpraxis behöver 
behandling med cinacalcet för reduktion av hyperkalcemi. 

Läkarutlåtandet ska utvisa att det är fråga om malign tumör i paratyreoidea eller sådan 
hyperparatyreoidism som beskrivits ovan. 

Rätt till ersättning kan beviljas utan tidsbegränsning.  

197. Sunitinib 

Sunitinib ger rätt till specialersättning vid behandlingen av sådana maligna tumörer 
som avses i detta beslut. 

Rätt till specialersättning för sunitinib beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en 
enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar för be-
handlingen av 

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

- metastaserad njurcancer 
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- inoperabla eller metastaserade, väl differentierade, progredierande, neuroen-
dokrina tumörer i bukspottkörteln. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema där behovet av sunitinib motiveras enligt ovan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

198. Sorafenib 

Sorafenib ger rätt till specialersättning vid behandlingen av sådana maligna tumörer 
som avses i detta beslut.  

Rätt till specialersättning för sorafenib beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en 
enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar för be-
handlingen av  

- progressiv, lokalt framskriden eller metastaserad, differentierad sköldkörtel-
cancer som är refraktär mot radioaktivt jod  

- levercellskarcinom  

- avancerad njurcancer när patienten inte svarat på tidigare läkemedelsbehand-
ling som följer god vårdpraxis eller behandlingen inte lämpar sig för patienten. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

199. Rufinamid 

Rufinamid ger rätt till specialersättning vid epilepsi och därmed jämförbara kramptill-
stånd när det är fråga om svårbehandlat Lennox-Gastaut syndrom (199) enligt detta 
beslut. 

Personer som lider av svårbehandlat Lennox-Gastaut syndrom har rätt att få specialer-
sättning för rufinamid som tilläggsmedicinering.  

Det måste vara fråga om ett med B-utlåtande påvisat svårbehandlat Lennox-Gastaut 
syndrom där behandlingen på goda grunder föreslås utökad med rufinamid. 

B-utlåtandet ska vara grundat på undersökningar som utförts inom den specialiserade 
sjukvården eller vara uppgjort av en specialistläkare inom området. 

1501. Palbociklib 

Palbociklib ger rätt till specialersättning vid behandlingen av bröstcancer på nedanstå-
ende villkor.  
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Rätt till specialersättning för palbociklib beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från 
en enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar  

- för behandling av hormonreceptorpositiv och HER2-negativ lokalt avancerad 
eller metastaserande bröstcancer 

 i kombination med en aromatashämmare eller 

 i kombination med fulvestrant till patienter som tidigare har fått hor-
monell behandling. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan med tids-
schema där behovet av palbociklib motiveras enligt ovan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

1502. Kabozantinib 

Kabozantinib ger begränsad rätt till specialersättning vid behandling av njurcancer på 
nedanstående villkor.  

Rätt till specialersättning beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en enhet inom 
den specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar för behandling av 
avancerad njurcancer hos vuxna patienter  

- vars sjukdom har spridit sig under eller efter behandling med VEGF-hämmare 
(blockering av receptorn för endotelial tillväxtfaktor, t.ex. behandling med 
pazopanib eller sunitinib) eller 

- som har minst en riskfaktor enligt IMDC-klassificeringen (patienter med inter-
mediär eller dålig prognos), som första linjens behandling.  

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

1503. Emicizumab (hemofili A, med antikroppar) 

Emicizumab ger begränsad rätt till specialersättning vid behandling av hemofili A på 
nedanstående villkor.  

Rätt till specialersättning beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en enhet på ett 
universitetssjukhus som behandlar koagulationsstörningar för förebyggande behand-
ling av blödningsepisoder hos patienter med hemofili A när   

- patienten har inhiberande antikroppar mot faktor VIII och 

- immuntoleransinduktion misslyckas eller är olämplig.  
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Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för den tid som anges i behandlingsplanen. 

1504. Alektinib 

Alektinib ger begränsad rätt till specialersättning vid behandling av lungcancer på 
nedanstående villkor.  

Rätt till specialersättning beviljas på basis av ett utlåtande från en enhet inom den spe-
cialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom om-
rådet för monoterapibehandling av vuxna med ALK-positiv avancerad icke-småcellig 
lungcancer 

- som första linjens behandling eller 

- när patienten tidigare behandlats med krizotinib. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

1505. Ixazomib 

Ixazomib är begränsat specialersättningsgillt vid behandling av multipelt myelom på 
nedanstående villkor.  

Rätt till specialersättning beviljas på basis av ett utlåtande från en enhet inom den spe-
cialiserade sjukvården som behandlar maligna blodsjukdomar, när läkemedlet används 
i kombination med lenalidomid och dexametason, för behandling av multipelt myelom 
hos vuxna som fått minst 

- en tidigare läkemedelsbehandling vid multipelt myelom, som hör till gruppen 
patienter med högriskcytogenetik och som inte kan använda bortezomib på 
grund av biverkningar, eller 

- två tidigare läkemedelsbehandlingar vid multipelt myelom. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget.  

1506. Kombinationspreparat med trifluridin och tipiracil 

Kombinationspreparat med trifluridin och tipiracil ger begränsad rätt till specialersätt-
ning vid behandling av kolorektalcancer och magcancer på nedanstående villkor.  
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Rätt till specialersättning beviljas utifrån ett utlåtande från en enhet inom den speciali-
serade sjukvården som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom området 

- för behandling av metastaserande kolorektal cancer hos vuxna patienter när 
patienterna tidigare behandlats med tillgängliga behandlingar inklusive fluo-
ropyrimidin-, oxaliplatin- och irinotekanbaserad cytostatikabehandling, anti-
kroppar mot VEGF och EGFR, eller när sådan behandling inte anses vara lämp-
lig, eller 

- som monoterapi vid behandling av vuxna patienter med metastaserande mag-
cancer, inklusive adenokarcinom i förbindelsen mellan matstrupen och magen, 
som behandlats med åtminstone två tidigare systemiska behandlingslinjer för 
avancerad sjukdom. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget.  

1507. Pomalidomid 

Pomalidomid är begränsat specialersättningsgillt vid behandling av multipelt myelom 
på nedanstående villkor. 

Rätt till specialersättning beviljas vuxna patienter utifrån ett utlåtande från en enhet 
inom den specialiserade sjukvården som behandlar maligna blodsjukdomar för be-
handling av multipelt myelom 

- i kombination med bortezomib och dexametason när patienten fått minst en 
tidigare läkemedelsbehandling, inkluderande lenalidomid, eller 

- i kombination med dexametason när patienten fått minst två tidigare läkeme-
delsbehandlingar, inkluderande lenalidomid och bortezomib, och har uppvisat 
sjukdomsprogression efter den senaste behandlingen. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

1508. Lenvatinib 

Lenvatinib ger begränsad rätt till specialersättning vid behandling av sköldkörtelcancer 
och levercellskarcinom på nedanstående villkor. 

Rätt till specialersättning beviljas utifrån ett läkarutlåtande B från en enhet inom den 
specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar när läkemedlet används 
som monoterapi   
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- vid behandling av vuxna med progredierande, lokalt långt framskriden eller 
metastaserad, differentierad sköldkörtelcancer som är refraktär mot radioak-
tivt jod 

- vid behandling av vuxna med levercellskarcinom, om cancern har spridit sig el-
ler inte går att operera bort och patienten inte har fått någon tidigare systemisk 
terapi. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

1509. Dabrafenib och trametinib  

Dabrafenib och trametinib ger begränsad rätt till specialersättning vid behandling av 
melanom på nedanstående villkor. 

Rätt till specialersättning beviljas – utifrån ett läkarutlåtande B från en enhet inom den 
specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom 
området – vuxna patienter som har melanom med en BRAF V600-mutation, för en kom-
bination av dabrafenib och trametinib när det är fråga om  

- adjuvant behandling, då stadie III melanom (regional spridning) tagits bort full-
ständigt med kirurgi, eller 

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

Rätt till specialersättning för dabrafenib kan även beviljas om läkemedlet används en-
samt för behandling av vuxna med BRAF V600-mutationspositivt melanom som har 
spridit sig eller som inte kan opereras bort. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

1510. Niraparib 

Niraparib är begränsat specialersättningsgillt vid behandling av gynekologiska cancer-
former på nedanstående villkor. 

Rätt till specialersättning beviljas utifrån ett läkarutlåtande B från en enhet inom den 
specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom 
området när läkemedlet används som monoterapi vid underhållsbehandling av vuxna 
med platinumkänslig, recidiverande höggradig serös epitelial ovarial-, tubar- eller pri-
mär peritonealcancer då  
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- patienten har svarat på behandlingen med platinumbaserade cytostatika ge-
nom partiell eller komplett respons (tumören har minskat i storlek eller en tu-
mör kan inte konstateras). 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

1511. Olaparib 

Olaparib är begränsat specialersättningsgillt vid behandling av gynekologiska cancer-
former på nedanstående villkor. 

Rätt till specialersättning beviljas utifrån ett läkarutlåtande B från en enhet inom den 
specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom 
området, när läkemedlet används ensamt för underhållsbehandling av vuxna med epi-
telial höggradig ovarial-, tubar- eller primär peritonealcancer och en mutation på 
BRCA-genen, då det är fråga om  

- långt framskriden (stadium III och IV enligt FIGO-stadieindelningen) sjukdom 
och patienten har svarat på första linjens behandling med platinumbaserade 
cytostatika genom partiell eller komplett respons (tumören har minskat i stor-
lek eller en tumör kan inte konstateras) eller 

- platinumkänslig återkommande serös sjukdom där man med behandling med 
platinumbaserade cytostatika uppnått partiell eller fullständig respons. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

1512. Ibrutinib 

Ibrutinib är begränsat specialersättningsgillt vid behandlingen av hematologiska can-
cersjukdomar på nedanstående villkor. 

Rätt till specialersättning beviljas utifrån ett läkarutlåtande B från en enhet inom den 
specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar när läkemedlet används 
som monoterapi  

- vid behandling av kronisk lymfatisk leukemi hos vuxna 

 som har fått minst en tidigare behandling, eller 

 som första linjens behandling vid förekomst av 17p-deletion eller TP53-
mutation. 

- vid behandling av recidiverande eller refraktärt mantelcellslymfom hos vuxna 
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 som har fått minst tre tidigare behandlingar. 

- vid behandling av Waldenströms makroglobulinemi hos vuxna 

 som har fått minst en tidigare behandling. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

1513. Binimetinib och enkorafenib (melanom) 

Binimetinib och enkorafenib är begränsat specialersättningsgilla läkemedel vid be-
handling av melanom på nedanstående villkor.  

Rätt till specialersättning beviljas vuxna för kombinationsbehandling med binimetinib 
och enkorafenib utifrån ett läkarutlåtande B från en enhet inom den specialiserade 
sjukvården som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom området när 
det är fråga om  

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

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan.  

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget.  

1514. Ribociklib 

Ribociklib ger rätt till begränsad specialersättning vid behandlingen av bröstcancer på 
nedanstående villkor.  

Rätt till specialersättning beviljas utifrån ett läkarutlåtande B från en enhet inom den 
specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar för behandling av kvinnor 
med hormonreceptorpositiv, HER2-negativ lokalt avancerad eller metastaserande 
bröstcancer 

- i kombination med en aromatashämmare eller fulvestrant. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom och tidigare behandling innehålla en i 
enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 
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1515. Abemaciklib 

Abemaciklib är begränsat specialersättningsgillt vid behandlingen av bröstcancer på 
nedanstående villkor.  

Rätt till specialersättning beviljas, utifrån ett läkarutlåtande B från en enhet inom den 
specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar, kvinnor med hormonre-
ceptorpositiv, HER2-negativ lokalt avancerad eller metastaserande bröstcancer 

- i kombination med aromatashämmare eller fulvestrant. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom innehålla en i enlighet med god vård-
praxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

1516. Romiplostim 

Romiplostim ger begränsad rätt till specialersättning vid behandling av primär immu-
nologisk trombocytopeni (ITP) på nedanstående villkor.  

Rätt till specialersättning beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en enhet inom 
den specialiserade sjukvården som behandlar blodsjukdomar för behandling av vuxna 
patienter med kronisk primär immunologisk (idiopatisk) trombocytopeni 

- som inte har svarat tillfredsställande på tidigare behandling och 

- som har fått mjälten bortopererad eller hos vilka operation av mjälten är 
kontraindicerad. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning kan beviljas utan tidsbegränsning. 

1517. Eltrombopag 

Eltrombopag ger begränsad rätt till specialersättning vid behandling av immunologisk 
trombocytopeni (ITP) och aplastisk anemi på nedanstående villkor.  

Rätt till specialersättning beviljas utifrån ett läkarutlåtande B från en enhet inom den 
specialiserade sjukvården som behandlar blodsjukdomar för behandling av 

- primär immunologisk trombocytopeni hos patienter från 1 års ålder 

 som inte har svarat tillfredsställande på tidigare behandling och det har 
gått minst ett halvt år sedan sjukdomen diagnostiserades. 

- förvärvad svår aplastisk anemi hos vuxna patienter 
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 som inte har svarat tillfredsställande på tidigare immunsuppressiv be-
handling eller som är tungt förbehandlade och för vilka stamcellstrans-
plantation är olämpligt. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning kan beviljas utan tidsbegränsning. 

1518. Venetoklax 

Venetoklax är begränsat specialersättningsgillt vid behandlingen av hematologiska can-
cersjukdomar på nedanstående villkor. 

Rätt till specialersättning för läkemedlet beviljas utifrån ett läkarutlåtande B från en 
enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar maligna blodsjukdomar för 
behandling av kronisk lymfatisk leukemi (KLL) hos vuxna 

- när läkemedlet används ensamt, för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget då 

 patienten har 17p-deletion eller TP53-mutation och behandling med en 
B-cellsreceptorhämmare (till exempel ibrutinib eller idelalisib) har 
misslyckats eller är olämplig, eller 

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

- när läkemedlet används tillsammans med rituximab, för den tid som anges i be-
handlingsplanen, dock för sammanlagt högst 2,5 år då 

 patienten tidigare har behandlats med minst ett läkemedel vid KLL. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

1519. Osimertinib 

Osimertinib är specialersättningsgillt vid behandling av sådan lungcancer som avses i 
detta beslut. 

Rätt till specialersättning för osimertinib beviljas utifrån ett läkarutlåtande B från en 
enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar för be-
handling av vuxna patienter med lokalt avancerad eller metastaserad icke-småcellig 
lungcancer, om läkemedlet används ensamt  

- som första linjens behandling, när tumören har minst en aktiverande epidermal 
tillväxtfaktorreceptor (EGFR)-mutation eller 

- när tumören har en EGFR T790M-mutation. 
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Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan.  

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

1520. Emicizumab (hemofili A, utan antikroppar) 

Emicizumab ger begränsad rätt till specialersättning vid behandling av hemofili A på 
nedanstående villkor.  

Rätt till specialersättning beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en enhet på ett 
universitetssjukhus som behandlar koagulationsstörningar för förebyggande behand-
ling av blödningsepisoder hos patienter med svår hemofili A (FVIII < 1 %) när   

- patienten inte har inhiberande antikroppar mot faktor VIII och 

- kontinuerlig behandling med koagulationsfaktor VIII misslyckas eller är olämp-
lig.  

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för den tid som anges i behandlingsplanen. 

1521. Brigatinib 

Brigatinib ger begränsad rätt till specialersättning vid behandling av lungcancer på 
nedanstående villkor.  

Rätt till specialersättning beviljas på basis av ett utlåtande från en enhet inom den spe-
cialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom om-
rådet för monoterapibehandling av vuxna med ALK-positiv avancerad icke-småcellig 
lungcancer, när 

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

- patienten tidigare har behandlats med krizotinib. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

1522. Midostaurin 

Midostaurin ger begränsad rätt till specialersättning vid behandling av akut myeloisk 
leukemi på nedanstående villkor. 

Rätt till specialersättning beviljas vuxna utifrån ett läkarutlåtande B från en enhet inom 
den specialiserade sjukvården som behandlar maligna blodsjukdomar för behandling 
av nydiagnostiserad akut myeloisk leukemi,  
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- som är FLT3-mutationspositiva och 

- som har fått fullständigt svar 

 på induktionsterapi med en kombination av midostaurin, antracyklin 
och cytarabin och 

 på konsolideringsterapi med en kombination av midostaurin och 
högdos cytarabin. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för sammanlagt högst ett år. 

1523. Enzalutamid 

Enzalutamid ger begränsad rätt till specialersättning vid behandling av prostatacancer 
på nedanstående villkor. 

Rätt till specialersättning beviljas vuxna patienter med prostatacancer på basis av ett 
läkarutlåtande B från en enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar can-
cersjukdomar  

- för behandling av icke metastaserad kastrationsresistent sjukdom då 

 dubbleringstiden för PSA (prostataspecifikt antigen) är högst 10 måna-
der (hög risk för att utveckla metastaserad sjukdom). 

 

- för behandling av metastaserad kastrationsresistent sjukdom då 

 sjukdomen har progredierat under eller efter docetaxelbaserad cytosta-
tikabehandling, eller 

 patienten är asymtomatisk eller har milda symtom efter svikt på andro-
gen deprivationsterapi och cytostatikabehandling ännu inte är nödvän-
dig. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

1524. Avatrombopag 

Avatrombopag ger begränsad rätt till specialersättning vid immunologisk trombocyto-
peni (ITP) på nedanstående villkor.  
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Rätt till specialersättning beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en enhet inom 
den specialiserade sjukvården som behandlar blodsjukdomar för behandling av vuxna 
patienter med kronisk primär immunologisk trombocytopeni 

- som inte har svarat tillfredsställande på tidigare behandling. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning kan beviljas utan tidsbegränsning. 

1525. Darolutamid 

Darolutamid ger begränsad rätt till specialersättning vid behandling av prostatacancer 
på nedanstående villkor. 

Rätt till specialersättning beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en enhet inom 
den specialiserade sjukvården som behandlar cancersjukdomar för behandling av icke 
metastaserad kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna patienter då  

- dubbleringstiden för PSA (prostataspecifikt antigen) är högst 10 månader (hög 
risk för att utveckla metastaserad sjukdom). 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

250. Dapagliflozin och empagliflozin 

Dapagliflozin och empagliflozin är begränsat specialersättningsgilla vid behandling av 
kronisk hjärtinsufficiens enligt detta beslut. 

Rätt till specialersättning beviljas utifrån ett B-utlåtande från en enhet för inre medicin 
eller kardiologi inom den specialiserade sjukvården eller av en specialistläkare inom 
dessa områden. 

Rätt till specialersättning beviljas om läkemedlet används som tilläggsläkemedel för 
behandling av kronisk hjärtsvikt av NYHA-klass II–IV då 

- hjärtsvikten är förknippad med reducerad vänsterkammarejektionsfraktion 
(högst 40 %). 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan.  

Rätt till ersättning kan beviljas utan tidsbegränsning. 

251. Benralizumab 

Benralizumab ger begränsad rätt till specialersättning vid behandling av svår astma på 
nedanstående villkor.  
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Rätt till specialersättning beviljas utifrån ett läkarutlåtande B från en enhet inom den 
specialiserade sjukvården som behandlar astma när läkemedlet används som tillägg vid 
behandlingen av svår eosinofil astma hos vuxna, när  

- astman är otillräckligt kontrollerad trots hög dos inhalerad kortikosteroid i 
kombination med långverkande beta2-agonister och patienten dessutom haft  

 minst fyra skov under året innan och ett blodeosinofilantal ≥ 300 cel-
ler/µl eller 

 minst två skov under året innan trots regelbunden användning av pe-
rorala kortikosteroider.  

Om patienten redan använder ett biologiskt läkemedel som är avsett för behandling av 
astma kan man i stället för året innan beakta det år som föregår användningen av det 
biologiska läkemedlet. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas första gången för högst ett år.  

Fortsatt rätt till ersättning kan beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behand-
lingsplanen, dock för högst tre år i taget. Fortsatt rätt till ersättning kan beviljas om an-
talet skov per år eller dosen av regelbundet använda perorala kortikosteroider har 
minskat minst till hälften jämfört med utgångsläget. 

252. Anakinra 

Anakinra är ett begränsat specialersättningsgillt läkemedel på nedanstående villkor.  

Rätt till specialersättning beviljas utifrån ett läkarutlåtande B från en enhet för nedan 
nämnda sjukdomar inom den specialiserade sjukvården eller av en specialist i inre me-
dicin eller reumatologi för behandling av 

- systemisk inflammatorisk sjukdom (NOMID)/kroniskt infantilt neurologiskt 
hud- och ledsyndrom (CINCA) och Muckle-Wells syndrom (MWS), vilka hör till 
gruppen kryopyrinassocierade periodiska syndrom (CAPS), 

- aktiv Stills sjukdom hos vuxna, inklusive juvenil artrit med systemisk debut 
(SJIA) hos personer som uppnått vuxen ålder, när responsen på konventionell 
behandling med antiinflammatoriska läkemedel och systemiska kortikostero-
ider har varit otillräcklig, och 

- familjär medelhavsfeber (FMF). 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan.  

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst fem år i taget. 
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253. Vedolizumab  

Vedolizumab ger begränsad rätt till specialersättning vid behandling av ulcerös kolit 
och Crohns sjukdom på nedanstående villkor. 

Rätt till specialersättning beviljas vuxna patienter för behandling av medelsvår eller 
svår aktiv ulcerös kolit och medelsvår eller svår aktiv Crohns sjukdom, på basis av ett 
läkarutlåtande B från en enhet för det aktuella området inom den specialiserade sjuk-
vården eller av en specialist inom området, när patienten  

- inte svarat tillfredsställande på konventionell immunsuppressiv behandling el-
ler en TNF-antagonist, eller har slutat svara på sådan behandling eller är intole-
rant mot den. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan.  

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst fem år i taget. 

281. Abatacept, adalimumab, certolizumabpegol, etanercept, golimumab, inflix-

imab, ixekizumab, sarilumab, sekukinumab och tocilizumab 

Abatacept, adalimumab, certolizumabpegol, etanercept, golimumab, infliximab, ixeki-
zumab, sarilumab, sekukinumab och tocilizumab ger rätt till specialersättning vid be-
handling av i detta beslut avsedd reumatoid artrit, juvenil polyartrit, ledsjukdom vid 
psoriasis, pelvospondylit eller annan ledinflammation som nära påminner om dessa.  

Rätt till specialersättning beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en enhet för det 
aktuella området inom den specialiserade sjukvården eller av en specialist inom områ-
det för behandling av ovan nämnda ledinflammationer  

- när responsen på sedvanliga antireumatiska läkemedel varit otillräcklig eller 
när dessa är kontraindicerade.  

Rätt till specialersättning för tocilizumab beviljas även för behandling av  

- aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit när responsen på konventionell be-
handling med antiinflammatoriska läkemedel och systemiska kortikosteroider 
har varit otillräcklig. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan.  

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst fem år i taget.  

282. Natriumoxybat  

Natriumoxybat ger begränsad rätt till specialersättning vid behandling av svår och 
långvarig narkolepsi på nedanstående villkor. 
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Rätt till specialersättning beviljas utifrån ett B-utlåtande från en enhet för neurologi 
eller barnneurologi inom den specialiserade sjukvården eller av en specialistläkare 
inom dessa områden 

- för behandling av narkolepsi-kataplexi hos personer som är minst 7 år. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan.  

Rätt till ersättning kan beviljas utan tidsbegränsning. 

284. Nintedanib och pirfenidon 

Nintedanib och pirfenidon är begränsat specialersättningsgilla vid behandlingen av så-
dan idiopatisk lungfibros som avses i detta beslut. 

Rätt till specialersättning för nintedanib och pirfenidon beviljas på basis av ett läkarut-
låtande B från en enhet för lungsjukdomar inom den specialiserade sjukvården eller av 
en specialist i lungsjukdomar och allergologi. 

Rätt till specialersättning beviljas för behandling av idiopatisk lungfibros hos vuxna pa-
tienter  

- vars forcerade vitalkapacitet (FVC) är minst 50 % och högst 90 % av referens-
värdet när behandlingen med nintedanib eller pirfenidon inleds. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning kan beviljas utan tidsbegränsning. 

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

Dulaglutid, exenatid, liraglutid och semaglutid är begränsat specialersättningsgilla vid 
behandling av i detta beslut avsedd typ 2-diabetes.  

Rätt till specialersättning beviljas, på basis av ett utlåtande B av den behandlande läka-
ren, vuxna patienter för behandling av svårbehandlad typ 2-diabetes. 

Rätt till specialersättning för exenatid, liraglutid och semaglutid tabletter beviljas när 

- tillräckligt god blodsockerbalans inte har uppnåtts med diabetesläkemedel ur 
andra läkemedelsgrupper och  

- patientens viktindex är minst 30 kg/m2 när inkretin-mimetikabehandling in-
leds. 

Rätt till specialersättning för dulaglutid och semaglutid i injektionsform beviljas när 

- tillräckligt god blodsockerbalans inte har uppnåtts med ett diabetesläkemedel 
ur en annan läkemedelsgrupp och  
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- patientens viktindex är minst 30 kg/m2 när inkretin-mimetikabehandling in-
leds. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla uppgift om patientens viktindex när inkretin-mimetikabehandlingen 
inleds samt en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan med namn och 
läkemedelsform för den läkemedelssubstans som man planerar att använda. 

Rätt till ersättning kan beviljas utan tidsbegränsning. 

286. Ciklosporin ögondroppar 

Ciklosporin ögondroppar är begränsat specialersättningsgilla i enlighet med detta be-
slut vid behandlingen av svår inflammation i hornhinnan hos patienter med Sjögrens 
syndrom. 

Rätt till specialersättning för ciklosporin ögondroppar beviljas vuxna patienter med 
Sjögrens syndrom utifrån ett läkarutlåtande B från en enhet för ögonsjukdomar inom 
den specialiserade sjukvården eller av en specialist i ögonsjukdomar 

- när patienten har en svår inflammation i hornhinnan och  

- när patienten har torra ögon, som inte har förbättrats trots behandling med tå-
rersättningsmedel. 

Svår inflammation i hornhinnan påvisas genom undersökning med spaltlampa (ögon-
mikroskop).  

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan där beho-
vet av ciklosporin ögondroppar påvisas enligt ovan. 

Rätt till ersättning kan beviljas utan tidsbegränsning. 

287. Ticagrelor 60 mg 

Ticagrelor 60 mg ger på nedanstående villkor begränsad rätt till specialersättning för 
patienter med koronarkärlssjukdom och tidigare hjärtinfarkt. 

Utifrån ett läkarutlåtande B av den behandlande läkaren beviljas vuxna patienter med 
koronarkärlssjukdom och tidigare hjärtinfarkt rätt till specialersättning för ticagrelor 
60 mg när sjukdomen kräver kombinationsbehandling med acetylsalicylsyra och ti-
cagrelor 60 mg och 

- det är högst två år sedan hjärtinfarkten och 

- patienten löper hög risk för att utveckla en aterotrombotisk händelse. 

Hög risk för aterotrombotisk händelse förutsätter i detta sammanhang att patienten 
har till exempel någon av följande riskfaktorer: 

- diabetes som kräver medicinering 
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- flerkärlssjukdom eller 

- en andra tidigare hjärtinfarkt.  

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom och tidigare behandling innehålla en i 
enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock totalt högst för tre år.  

Grundersättning och specialersättning för ticagrelor 90 mg betalas utifrån en anteck-
ning på receptet för behandlingen av patienter med akut kranskärlssjukdom i ett år ef-
ter hjärthändelsen i enlighet med vad som beskrivs i besluten om begränsat grunder-
sättningsgilla läkemedel och begränsat specialersättningsgilla läkemedel (se punkt om 
ticagrelor 90 mg). 

288. Febuxostat 

Febuxostat ger rätt till specialersättning vid behandlingen av sådan gikt som avses i 
detta beslut. 

Rätt till specialersättning för febuxostat beviljas mot B-utlåtande av den behandlande 
läkaren 

- för patienter med svår kronisk hyperurikemi som inte tolererar eller som har 
en kontraindikation mot allopurinol. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, eventuell tidigare behandling och be-
handlingsresultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan 
med tidsschema där behovet av febuxostat påvisas enligt ovan. 

Rätt till ersättning kan beviljas utan tidsbegränsning. 

289. Kombinationspreparat med sakubitril och valsartan 

Kombinationspreparat med sakubitril och valsartan ger begränsad rätt till specialer-
sättning vid behandling av kronisk hjärtinsufficiens enligt detta beslut. 

Rätt till specialersättning för kombinationspreparat med sakubitril och valsartan bevil-
jas på basis av ett B-utlåtande från en enhet för inre medicin eller kardiologi inom den 
specialiserade sjukvården eller av en specialistläkare inom dessa områden. 

Rätt till specialersättning beviljas för behandling i enlighet med vedertagen god praxis 
av kronisk hjärtsvikt av NYHA-klass II–IV då 

- hjärtsvikten är förknippad med reducerad vänsterkammarejektionsfraktion 
(högst 35 %) och  

- patienten inte har svarat tillfredsställande på tidigare behandling med ACE-
hämmare eller angiotensin II-receptorblockerare. 
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Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan där beho-
vet av ett kombinationspreparat med sakubitril och valsartan påvisas enligt ovan.  

Rätt till ersättning kan beviljas utan tidsbegränsning. 

290. Apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban vid behandling av för-

maksflimmer 

Apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban ger rätt till specialersättning vid be-
handling av sådant förmaksflimmer som avses i detta beslut. 

Rätt till specialersättning för apixaban, dabigatran, edoxaban och rivaroxaban kan be-
viljas mot ett B-utlåtande av den behandlande läkaren i syfte att förebygga stroke och 
systemisk emboli hos patienter med förmaksflimmer, när det är fråga om  

- icke-valvulärt förmaksflimmer (förmaksflimmer utan samtidig mitralstenos el-
ler mekanisk hjärtklaff) som enligt god vårdpraxis kräver antikoagulantiabe-
handling, och  

- patienten löper minst medelstor risk att drabbas av blodproppar (CHA2DS2VASc 
≥ 1). 

CHA2DS2VASc-riskpoängen beräknas i enlighet med de nationella riktlinjerna för god 
medicinsk praxis. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan där beho-
vet av apixaban, dabigatran, edoxaban eller rivaroxaban påvisas enligt ovan. 

Rätt till ersättning kan beviljas utan tidsbegränsning. 

291. Tofacitinib 

Tofacitinib ger rätt till specialersättning vid behandlingen av sådana inflammatoriska 
ledsjukdomar som avses i detta beslut. 

Rätt till specialersättning beviljas vuxna patienter för behandling av reumatoid artrit 
eller psoriasisartrit på basis av ett läkarutlåtande B från en enhet för det aktuella områ-
det inom den specialiserade sjukvården eller av en specialist inom området 

- när responsen på sedvanliga antireumatiska läkemedel varit otillräcklig eller 
när dessa är kontraindicerade. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst fem år i taget. 
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292. Alirokumab och evolokumab vid behandling av familjär hyperkolesterolemi 

Alirokumab och evolokumab ger rätt till specialersättning vid behandlingen av sådan 
genetisk svår rubbning i fettmetabolismen som avses i detta beslut. 

Rätt till specialersättning beviljas utifrån ett läkarutlåtande B av en specialist i endokri-
nologi, kardiologi eller inre medicin eller från en enhet för dessa områden inom den 
specialiserade sjukvården när rätt till ersättning söks första gången. Vid ansökan om 
fortsatt rätt till ersättning kan ett läkarutlåtande av annan behandlande läkare också 
godkännas. 

Rätt till specialersättning beviljas för behandling av familjär hyperkolesterolemi hos 
patienter som, trots användningen av andra läkemedel för att sänka blodets fettvärden 
(inklusive den maximalt tolererade dosen statin och ezetimib) eller på grund av intole-
rans eller kontraindikationer mot dessa läkemedel, har en LDL-kolesterolhalt på  

- över 2,6 mmol/l, när patienten har en diagnostiserad aterosklerotisk kärlsjuk-
dom (koronarkärlssjukdom, cerebral kärlsjukdom, ateroskleros i de stora artä-
rerna, t.ex. aortan, eller perifer arteriell sjukdom), eller 

- över 5,0 mmol/l, när patienten inte har en diagnostiserad aterosklerotisk kärl-
sjukdom. 

Den familjära hyperkolesterolemin ska ha påvisats i enlighet med vad som beskrivs vid 
specialersättningsrätt 211. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget. 

293. Baricitinib  

Baricitinib är specialersättningsgillt vid behandling av sådan reumatoid artrit som av-
ses i detta beslut. 

Rätt till specialersättning beviljas vuxna patienter för behandling av reumatoid artrit på 
basis av ett läkarutlåtande B från en enhet för det aktuella området inom den speciali-
serade sjukvården eller av en specialist inom området 

- när responsen på sedvanliga antireumatiska läkemedel varit otillräcklig eller 
när dessa är kontraindicerade. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst fem år i taget. 
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294. Alirokumab och evolokumab vid behandling av hyperkolesterolemi och 

blandad dyslipidemi 

Alirokumab och evolokumab ger rätt till specialersättning vid behandlingen av sådan 
hyperkolesterolemi och blandad dyslipidemi i samband med kronisk koronarkärlssjuk-
dom som avses i detta beslut. 

Rätt till specialersättning beviljas utifrån ett läkarutlåtande B av en specialist i endokri-
nologi, kardiologi eller inre medicin eller från en enhet för dessa områden inom den 
specialiserade sjukvården när rätt till ersättning söks första gången. Också ett läkarut-
låtande B av en annan behandlande läkare kan godtas första gången om det åtföljs av 
ett skriftligt konsultationssvar som gäller behandlingsplanen och som utfärdats av en 
specialist inom någon av de ovannämnda specialiteterna eller från en enhet inom den 
specialiserade sjukvården som representerar någon av dessa specialiteter. Vid ansökan 
om fortsatt rätt till ersättning kan ett utlåtande av den behandlande läkaren godkännas.  

Rätt till specialersättning beviljas för behandling av hyperkolesterolemi och blandad 
dyslipidemi hos vuxna med kronisk koronarkärlssjukdom som, trots användningen av 
andra läkemedel för att sänka blodets fettvärden (inklusive den maximalt tolererade 
dosen statin och ezetimib) eller på grund av intolerans eller kontraindikationer mot 
dessa läkemedel, har en LDL-kolesterolhalt på  

- över 3,6 mmol/l eller  

- över 2,6 mmol/l, när patienten har något av följande: 

 diabetes med skada på målorgan 

 en svår eller omfattande aterosklerotisk sjukdom 

 en snabbt framskridande aterosklerotisk sjukdom. 

Den kroniska koronarkärlssjukdomen ska ha påvisats i enlighet med vad som beskrivs 
vid specialersättningsrätt 206. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst tre år i taget.  

295. Liraglutid (typ 2-diabetes, barn och unga) 

Liraglutid ger begränsad rätt till specialersättning vid behandling av typ 2-diabetes en-
ligt detta beslut.  

Rätt till specialersättning beviljas på basis av ett läkarutlåtande B från en enhet för 
barnsjukdomar inom den specialiserade sjukvården för behandling av svårbehandlad 
typ 2-diabetes hos barn och unga i åldern 10–17 år när 

- tillräckligt god blodsockerbalans inte har uppnåtts med andra diabetesläkeme-
del och  
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- viktindex som motsvarar vuxnas viktindex (ISO-BMI) är minst 30 kg/m2 när be-
handling med liraglutid inleds. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan samt upp-
gifter om patientens viktindex när behandlingen med liraglutid inleds. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock högst till slutet av den månad då personen fyller 18 år. 

296. Rivaroxaban vid behandling av koronarkärlssjukdom 

Rivaroxaban 2,5 mg är specialersättningsgillt vid behandling av kronisk koronarkärls-
sjukdom enligt detta beslut. 

Rätt till specialersättning förutsätter ett B-utlåtande av en specialist i kardiologi, inre 
medicin eller kärlkirurgi eller från en enhet för dessa områden inom den specialiserade 
sjukvården. Rätten beviljas vuxna med stabil koronarkärlssjukdom för förebyggande av 
aterotrombotiska händelser när läkemedlet används i kombination med acetylsalicyl-
syra och patienten har minst en av följande riskfaktorer: 

- symtomgivande perifer artärsjukdom 

- flera hjärtinfarkter 

- diabetes 

- hjärtsvikt i NYHA-klass I–II 

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

Den kroniska koronarkärlssjukdomen ska ha påvisats i enlighet med vad som beskrivs 
vid specialersättningsrätt 206. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning kan beviljas utan tidsbegränsning. 

297. Mepolizumab 

Mepolizumab ger rätt till specialersättning vid behandlingen av i detta beslut avsedd 
svår astma. 

Rätt till specialersättning för mepolizumab beviljas utifrån ett läkarutlåtande B från en 
enhet inom den specialiserade sjukvården som behandlar astma när läkemedlet an-
vänds som tillägg vid behandlingen av svår eosinofil astma hos vuxna och ungdomar, 
12 år och äldre, när 

- astman är otillräckligt kontrollerad trots hög dos inhalerad kortikosteroid i 
kombination med långverkande beta2-agonister och patienten dessutom haft 



 

   
Päätös  42 (46) 

  

 

   

 

 minst fyra skov under det föregående året och ett blodeosinofilantal ≥ 
300 celler/µl eller 

 minst två skov under det föregående året trots regelbunden användning 
av perorala kortikosteroider. 

Om patienten redan använder ett biologiskt läkemedel som är avsett för behandling av 
astma kan man i stället för det föregående året beakta det år som föregår användningen 
av det biologiska läkemedlet. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas första gången för högst ett år. 

Fortsatt rätt till ersättning kan beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behand-
lingsplanen, dock för högst tre år i taget. Fortsatt rätt till ersättning kan beviljas om an-
talet skov per år eller dosen av regelbundet använda perorala kortikosteroider har 
minskat minst till hälften jämfört med utgångsläget. 

298. Upadacitinib  

Upadacitinib är specialersättningsgillt vid behandling av sådan reumatoid artrit som 
avses i detta beslut. 

Rätt till specialersättning beviljas vuxna patienter för behandling av reumatoid artrit på 
basis av ett läkarutlåtande B från en enhet för det aktuella området inom den speciali-
serade sjukvården eller av en specialist inom området 

- när responsen på sedvanliga antireumatiska läkemedel varit otillräcklig eller 
när dessa är kontraindicerade. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 

Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst fem år i taget. 

299. Apremilast  

Apremilast är specialersättningsgillt vid behandling av sådan psoriasisartrit som avses 
i detta beslut. 

Rätt till specialersättning beviljas utifrån ett läkarutlåtande B av en specialist i inre me-
dicin eller reumatologi eller från en enhet för dessa områden inom den specialiserade 
sjukvården för behandling av aktiv psoriasisartrit hos vuxna när 

- patienten visat otillräckligt svar på eller inte tolererat konventionell behandling 
med antireumatiska läkemedel. 

Utlåtandet ska förutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och behandlingsre-
sultat innehålla en i enlighet med god vårdpraxis uppgjord behandlingsplan. 
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Rätt till ersättning beviljas för viss tid, dvs. för den tid som anges i behandlingsplanen, 
dock för högst fem år i taget. 

Läkemedelssubstanser som är specialersättningsgilla utifrån en anteckning 

på receptet 

Dalteparin, enoxaparin och tinzaparin 

Dalteparin, enoxaparin och tinzaparin ger rätt till specialersättning på basis av en an-
teckning på receptet vid behandling av venös tromboemboli i anslutning till behand-
lingen av aktiv cancersjukdom i högst ett halvt års tid enligt de begränsningar som fast-
ställs i detta beslut. Dalteparin och tinzaparin kan ge rätt till specialersättning även vid 
behandling som pågår över 6 månader i enlighet med vad som beskrivs på ett annat 
ställe (punkt 166) i beslutet om begränsat specialersättningsgilla läkemedel. Då krävs 
det ett läkarutlåtande B för specialersättning för dalteparin och tinzaparin. 

Dalteparin, enoxaparin och tinzaparin ger rätt till specialersättning i högst ett halvt års 
tid på basis av en anteckning som läkaren gjort på receptet då det gäller patienter  

- som har beviljats specialersättningsrätt 115 (bröstcancer), 116 (prostatacan-
cer), 117 (leukemier, andra maligna blod- och benmärgssjukdomar samt ma-
ligna sjukdomar i lymfatisk vävnad), 128 (gynekologiska cancerformer) eller 
130 (maligna tumörer, vilka inte särskilt nämns i det föregående) och  

- som lider av aktiv cancersjukdom och  

- vars venösa tromboemboli har konstaterats i anslutning till behandlingen av 
cancern.  

För att påvisa att de medicinska villkoren för specialersättning för dalteparin, enoxapa-
rin och tinzaparin uppfylls krävs inget läkarutlåtande, utan vårdställets läkare ska un-
der 'Motiveringar' på receptet ha antecknat ’Tromboemboli’, ’Ventrombos’ eller 
’Lungemboli’ jämte datum, t.ex. ’Tromboemboli 7.3.2015’, ’Ventrombos 7.3.2015’ eller 
’Lungemboli 7.3.2015’.  

Specialersättning för dalteparin, enoxaparin och tinzaparin kan på en och samma gång 
betalas för högst en mängd som motsvarar tre månaders behandling och på basis av en 
anteckning på receptet totalt för högst ett halvt år, räknat från det att tromboemboli 
konstaterades. 

Prasugrel 

Prasugrel ger rätt till specialersättning vid behandling av den i förordning av statsrådet 
nämnda sjukdomen 'Kronisk koronarkärlssjukdom' enligt de begränsningar som fast-
ställs i detta beslut. 

Prasugrel berättigar till specialersättning vid akut kranskärlssjukdom (instabil angina 
pectoris eller hjärtinfarkt) på basis av en anteckning som läkaren gjort på receptet, om 
den som insjuknat 

- har beviljats rätt till specialersättning 206 och  
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- har genomgått ballongvidgning av kranskärl eller fått ballongvidgning planerad 
för sig, när sjukdomen enligt god vårdpraxis förutsätter kombinationsterapi 
med acetylsalicylsyra och prasugrel och  

 hjärtinfarkten (med ST-höjning) förutsätter ett brådskande kranskärl-
singrepp (PCI-ingrepp) eller  

 stenttrombos inträffat under behandling med klopidogrel eller  

 patienten har diabetes.  

För att påvisa att de medicinska villkor uppfylls som gäller vid akut kranskärlssjukdom, 
och som krävs för specialersättning för prasugrel, behövs inget läkarutlåtande, utan 
vårdställets läkare ska under 'Motiveringar' på receptet ha antecknat 'Akut kranskärls-
sjukdom' eller 'Kranskärlsingrepp' jämte datum, t.ex. Akut kranskärlssjukdom 7.12.2012 
eller Kranskärlsingrepp 7.12.2012.  

Specialersättning för prasugrel kan på en och samma gång betalas för högst en mängd 
som motsvarar tre månaders behandling och totalt för högst ett år, räknat från den 
akuta kranskärlssjukdomen eller kranskärlsingreppet.  

Rivaroxaban i samband med akut kranskärlssjukdom 

Rivaroxaban ger rätt till specialersättning vid behandling av den i förordning av stats-
rådet nämnda sjukdomen 'Kronisk koronarkärlssjukdom' enligt de begränsningar som 
fastställs i detta beslut. 

Rivaroxaban berättigar till specialersättning vid akut kranskärlssjukdom utifrån en an-
teckning som läkaren gjort på receptet för vuxna  

- som har beviljats rätt till specialersättning 206 och 

- när rivaroxaban används i kombination med acetylsalicylsyra och klopidogrel 
och 

- när markörerna för hjärtmuskelskada har stigit. 

För att påvisa att de medicinska villkoren för specialersättning uppfylls krävs inget lä-
karutlåtande, utan vårdställets läkare ska under 'Motiveringar' på receptet ha anteck-
nat 'Akut kranskärlssjukdom' jämte datum, t.ex. 'Akut kranskärlssjukdom 7.1.2020'. 

På basis av anteckning på receptet kan specialersättning för rivaroxaban betalas för 
högst 12 månader efter den akuta kranskärlssjukdomen. 

Takrolimusgranulat  

För takrolimusgranulat för oral suspension beviljas specialersättning vid behandling av 
den i förordning av statsrådet nämnda sjukdomen ’Följdtillstånd av transplantation’  
(127) enligt de begränsningar som fastställs i detta beslut.  

För takrolimusgranulat beviljas specialersättning till transplantationspatienter under 
13 år som har beviljats specialersättningsrätt 127 (följdtillstånd av transplantation) 
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och som inte kan använda andra preparat som innehåller takrolimus på grund av svå-
righeter att svälja eller för att dosen är liten. 

För att påvisa att de medicinska villkoren för specialersättning för takrolimusgranulat 
uppfylls krävs inget läkarutlåtande, utan läkaren antecknar ’Ålder under 13 år’ under 
’Motiveringar’ på receptet. 

Ticagrelor 90 mg 

Ticagrelor 90 mg ger rätt till specialersättning vid behandling av den i förordning av 
statsrådet nämnda sjukdomen 'Kronisk koronarkärlssjukdom' enligt de begränsningar 
som fastställs i detta beslut. 

Ticagrelor 90 mg berättigar till specialersättning på basis av en anteckning som läkaren 
gjort på receptet, då det gäller högriskpatienter med akut kranskärlssjukdom (instabil 
angina pectoris eller hjärtinfarkt) som har beviljats rätt till specialersättning 206 och 
vars sjukdom enligt god vårdpraxis förutsätter kombinationsterapi med acetylsalicyl-
syra och ticagrelor 90 mg. 

Som högriskpatienter räknas patienter hos vilka sjukdomen manifesterar sig i 

- hjärtinfarkt med eller utan ST-höjning, eller i  

- instabil angina pectoris som är förenad med högriskfaktorer, t.ex. ett tidigare 
kranskärlsingrepp eller annat artäringrepp, en tidigare hjärtinfarkt eller annan 
aterosklerotisk händelse, diabetes, en perifer artärsjukdom eller svår njursvikt.  

För att påvisa att de medicinska villkoren för specialersättning för ticagrelor 90 mg 
uppfylls krävs inget läkarutlåtande, utan vårdställets läkare ska under 'Motiveringar' 
på receptet ha antecknat 'Akut kranskärlssjukdom' jämte datum, t.ex. 'Akut kranskärls-
sjukdom 7.1.2014'. 

Utifrån anteckningen på receptet kan specialersättning betalas på en och samma gång 
för högst den mängd ticagrelor 90 mg som tre månaders behandling kräver och allt 
som allt för högst ett år, räknat från den akuta kranskärlssjukdomen. 
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Detta beslut träder i kraft 1.2.2022.  

Genom beslutet upphävs Folkpensionsanstaltens beslut av 14.12.2021 om de utred-
ningar som behövs och de medicinska villkor som ska uppfyllas för att ersättning för 
begränsat specialersättningsgilla läkemedel ska beviljas.  

 

Direktör   Kari-Pekka Mäki-Lohiluoma  

 

Servicedirektör  Sari Hänninen 
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