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Kansanelakelaitoksen paatds

tarvittavista selvityksista ja ladketieteellisista edellytyksistd, joiden tulee rajoite-
tusti erityiskorvattavan laakkeen korvaamiseksi tayttya

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

Paatos on annettu Helsingissa 1.3.2021.

Paitos tulee voimaan 1.4.2021.
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Korvausoikeuden perusteella erityiskorvattavat ladkeaineet

150. Dasatinibi

Dasatinibi on erityiskorvattavaa timan paatoksen mukaisen leukemian hoidossa.

Erityiskorvausoikeus myonnetdan erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoi-
tavasta yksikosta annetun B-lausunnon perusteella aikuisille

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

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

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

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

151. Eliglustaatti, imigluseraasi ja velagluseraasi alfa

Eliglustaatti, imigluseraasi ja velagluseraasi alfa ovat erityiskorvattavia tdiman paatok-
sen mukaisen Gaucherin taudin hoidossa.

Eliglustaatin, imigluseraasin ja velagluseraasi alfan erityiskorvausoikeus myoénnetaan
yliopistollisen sairaalan Gaucherin tautia hoitavasta yksikdstd annetun B-lausunnon
perusteella, kun lausunnon on antanut Gaucherin taudin hoitoon perehtynyt laakari,
asianmukaisen hyvan hoitokdytannén mukaiseen Gaucherin taudin hoitoon.

Eliglustaattia erityiskorvataan

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

Imigluseraasia erityiskorvataan
- tyypin 1 Gaucherin taudin hoitoon

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

Velagluseraasi alfaa erityiskorvataan

- tyypin 1 Gaucherin taudin hoitoon.
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Erityiskorvausoikeuden edellytyksena on, ettd hoito on aloitettu edellad kuvatussa eri-
koissairaanhoidon yksikdssa alan erikoislddkarin valvonnassa ja hoidon tarve perus-
teltu tallaisessa yksikdssa laaditulla B-lausunnolla. Lausunnossa tulee kuvata, missa ja
kenen valvonnassa hoito annetaan.

Erityiskorvausoikeus myodnnetddn enintddn kolmeksi vuodeksi kerralla.

152. Nilotinibi

Nilotinibi on erityiskorvattavaa timan paatoksen mukaisen leukemian hoidossa.

Erityiskorvausoikeus myonnetadn erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoi-
tavasta yksikosta annetun B-lausunnon perusteella Philadelphia-kromosomipositiivi-
sen kroonisen myelooisen leukemian hoitoon

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

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

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

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

153. Lenalidomidi

Lenalidomidi on erityiskorvattavaa tdman paatoksen mukaisessa multippelin myeloo-
man hoidossa.

Erityiskorvausoikeus mydnnetédén erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoi-
tavasta yksikostda annetun B-lausunnon perusteella multippelin myelooman hoitoon
potilaille,

- jotka ovat saaneet vahintdén ensilinjan multippelin myelooman ladkehoitoa,

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

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

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

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

Mekasermiini on rajoitetusti erityiskorvattava ladke sairauden Aivolisdkkeen etuloh-
kon vajaatoiminta (101) hoidossa. Sen erityiskorvausoikeus (154) myonnetadn vaike-
asta IGF-1-puutoksesta johtuvan lasten vaikean kasvuhairion hoitoon seuraavin edelly-
tyksin.

Mekasermiinin erityiskorvausoikeus myonnetdan erikoissairaanhoidon yksikosta las-
tenendokrinologiaan ja lasten kasvuhairioihin perehtyneen lastentautien erikoislaaka-
rin valvonnassa annetun B-lausunnon perusteella kasvuhairion pitkdaikaishoitoon lap-
silla ja nuorilla, joilla on vaikea primaarinen insuliininkaltaisen kasvutekijan 1 puutos
(primaarinen IGF-1-puutos).

Erityiskorvattavuuden edellytyksena on, ettd hoito on aloitettu erikoissairaanhoidon
yksikossa alan erikoisladkarin valvonnassa ja hoidon tarve perusteltu tallaisessa yksi-
kossa laaditulla B-lausunnolla.

Vaikean primaarisen IGF-1-puutoksen tunnusmerkit:

pituuden standardipoikkeamapisteytys (SDS) - 3,0 tai pienempi ja
- IGF-1-pitoisuudet alle idn ja sukupuolen mukaisen 2,5. persentiilin
- riittdva maara kasvuhormonia

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

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

Erityiskorvausoikeus myonnetddn kasvuhairion korjaamiseen tarvittavaksi ajaksi,
yleensa kasvuidksi.

155. Afatinibi ja gefitinibi

Afatinibi ja gefitinibi ovat erityiskorvattavia timan paatoksen mukaisten pahanlaatuis-
ten kasvainten hoidossa.

Afatinibin ja gefitinibin erityiskorvausoikeus myonnetdan erikoissairaanhoidon syopa-
sairauksia hoitavasta yksikostd annetun tai alan erikoisladkarin antaman B-lausunnon
perusteella aikuisille potilaille

- paikallisesti edenneen tai etdpesdkkeita lahettdneen ei-pienisoluisen keuhko-
syovan hoitoon, kun kasvaimessa on todettu vahintaan yksi aktivoiva EGFR-
tyrosiinikinaasin mutaatio.

Afatinibin erityiskorvausoikeus mydnnetaan lisaksi

- paikallisesti edenneen tai etdpesidkkeisen, levyepiteeliperiisen ei-pienisoluisen
keuhkosydvan hoitoon, kun sairaus on edennyt platinapohjaisen solunsalpaa-
jahoidon aikana tai sen jalkeen.
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Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettdva aikataulun sisaltava hy-
van hoitokdytadnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa afatinibin tai gefitinibin tarve
osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus mydnnetddn madrdaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

156. Lapatinibi

Lapatinibi on erityiskorvattavaa tdman paatéksen mukaisten pahanlaatuisten kasvain-
ten hoidossa.

Lapatinibin erityiskorvausoikeus myonnetdan erikoissairaanhoidon syopasairauksia
hoitavasta yksikosta annetun tai sydpatautien erikoisladkarin antaman B-lausunnon
perusteella

- edenneen tai metastasoituneen rintasydvan hoitoon potilaille, joilla on HER2:a
yli-ilmentadva kasvain, kun tauti on eteneviassa vaiheessa aiemman antrasyKklii-
nia, taksaania ja trastutsumabia sisdltdneen hoidon jalkeen.

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

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

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

Dimetyylifumaraatti, glatirameeriasetaatti, interferoni beeta ja teriflunomidi ovat eri-
tyiskorvattavia timan paatoksen mukaisessa aaltoilevan tai aaltoilevaan laheisesti rin-
nastettavan MS-taudin hoidossa.

Dimetyylifumaraatin, glatirameeriasetaatin, interferoni beetan ja teriflunomidin eri-
tyiskorvausoikeus myonnetaan erikoissairaanhoidon neurologian yksikdsta tai vastaa-
vasta annetun B-lausunnon perusteella aaltoilevaa ja tdhan sairausmuotoon laheisesti
rinnastettavaa, varmasti osoitettua MS-tautia sairastaville, joilla on viimeksi kulunei-
den kahden vuoden aikana ennen ladkehoidon aloittamista ollut

- vahintaan kaksi varmasti osoitettua neurologisin toimintahairiéin ilmennytta
pahenemisvaihetta tai

- yksi varmasti osoitettu neurologisin toimintahdiriéin ilmennyt oirejakso ja ta-
man lisdksi vahintdan yksi ajallisesti tdhan oirejaksoon liittymatdon magneetti-
kuvauksella asianmukaisesti osoitettu MS-tautiin sopiva muutos.

Aaltoilevaan MS-tautiin ldheisesti rinnastettavalla MS-taudilla tarkoitetaan MS-tautia,
joka on muuttumassa etenevaksi, mutta pahenemisvaiheita esiintyy edelleen aaltoile-
van MS-taudin tapaan. Potilaan toimintakyvyn tulee hoitoa aloitettaessa riittaa vahin-
taan 20 metrin kdvelyyn kiayttden tukena kahta kyynarsauvaa, rollaattoria tai vastaavaa
apuvalinettd (EDSS korkeintaan 6,5).
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Erityiskorvattavuuden edellytyksena on erikoissairaanhoidon neurologian yksikdssa
tai vastaavassa muussa neurologisessa toimintayksikossa todettu edella mainittuja vaa-
timuksia vastaava hoidon tarve ja siella aloitettu ja valvottu hoito, jotka osoitetaan tal-
laisessa yksikossd laaditulla B-lausunnolla. Lidkkeen annostelun tulee ilmeta lausun-
toon sisaltyvasta hoitosuunnitelmasta.

Erityiskorvausoikeus myonnetdidn ajaksi, jonka sairauden arvioidaan hakemuksessa ja
sen liitteissa esitettyjen tietojen perusteella olevan nididen erityisten kdyttdaiheiden
mukainen, kuitenkin enintddn kolmeksi vuodeksi kerrallaan. Erityiskorvausoikeutta
voidaan hakea uudelleen uudella hoitoa valvovassa neurologian hoitoyksikossa laadi-
tulla B-lausunnolla, josta hoidon vaikutuksen, jatkumisen ja tarpeen tulee ilmeta. Jatko-
korvausoikeutta ei myonnet3, jos sairaus on edennyt vaiheeseen, jossa potilas ei pysty
kdvelemaadn vahintadn 20 metria kdyttaen tukena kahta kyynarsauvaa, rollaattoria tai
vastaavaa apuvalinetta (EDSS yli 6,5).

158. Everolimuusi

Everolimuusi on rajoitetusti erityiskorvattavaa munuaissy6van, haiman neuroendokrii-
nisten kasvainten ja rintasy6van hoidossa seuraavin edellytyksin.

Erityiskorvausoikeus myodnnetaan kyseisia sairauksia hoitavasta erikoissairaanhoidon
yksikéstd annetun B-lausunnon perusteella

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

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

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

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

e joilla ei ole oireisia sisdelinten etdpesadkkeitd, jotka edellyttdisivit muuta
onkologista ladkehoitoa.

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

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

159. Patsopanibi

Patsopanibi on erityiskorvattavaa edenneen munuaissyovan hoidossa ja edenneen peh-
mytkudossarkooman toisen linjan hoidossa seuraavin edellytyksin.
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Patsopanibin erityiskorvausoikeus myoénnetdin erikoissairaanhoidon syopasairauksia
hoitavasta yksikostd annetun B-lausunnon perusteella

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

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

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

161. Von Willebrand -tekijavalmiste

Von Willebrand -tekijavalmiste on erityiskorvattavaa kroonisten hyytymishdiridéiden
hoidossa tdssa paatoksessa esitetyin edellytyksin.

Von Willebrand -tekijavalmisteen erityiskorvausoikeus myonnetaan erikoissairaanhoi-
don hyytymishairi6ita hoitavasta yksikdstd annetun B-lausunnon perusteella

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

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva aikataulun sisdltava hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunni-
telma, jossa von Willebrand -tekijavalmisteen tarve osoitetaan edelld olevan mukai-
sesti.

Korvausoikeus myonnetdan asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi.

163. Abirateroni ja entsalutamidi

Abirateroni ja entsalutamidi ovat erityiskorvattavia timan paatéksen mukaisen eturau-
hassy6van hoidossa.

Abirateronin ja entsalutamidin erityiskorvausoikeus myonnetdan erikoissairaanhoidon
syopasairauksia hoitavasta yksikdstd annetun B-lausunnon perusteella etdpesidkkeisen
kastraatioresistentin eturauhassyévan hoitoon miehille,

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

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

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva aikataulun sisdltava hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunni-
telma, jossa abirateronin tai entsalutamidin tarve perustellaan edelld olevan mukai-
sesti.
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Korvausoikeus mydnnetddn mairdaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edel-
lyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.

164. Fingolimodi ja kladribiini

Fingolimodi ja kladribiini ovat erityiskorvattavia taman paatoksen mukaisen erittdin
aktiivisen MS-taudin hoidossa.

Erityiskorvausoikeus myonnetdin erikoissairaanhoidon neurologian yksikosta tai vas-
taavasta muusta neurologisesta toimintayksikosta annetun B-lausunnon perusteella,
kun

- aaltoileva tai aaltoilevaan laheisesti rinnastettava MS-tauti on erittdin aktiivi-
nen vahintdan yhdesta taudin kulkua muuntavasta ladkehoidosta huolimatta tai

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

Potilaan toimintakyvyn tulee hoitoa aloitettaessa riittda vahintdin 20 metrin kavelyyn
kayttden tukena kahta kyyndrsauvaa, rollaattoria tai vastaavaa apuvalinettd (EDSS kor-
keintaan 6,5).

Korvausoikeus myonnetddn madraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi. Jatkokorvausoikeutta ei
myonnet3, jos sairaus on edennyt vaiheeseen, jossa potilas ei pysty kdvelemadan vahin-
taan 20 metria kdyttden tukena kahta kyynarsauvaa, rollaattoria tai vastaavaa apuvali-
nettd (EDSS yli 6,5).

166. Daltepariini ja tintsapariini (yli 6 kuukauden hoidossa)

Daltepariini ja tintsapariini ovat erityiskorvattavia aktiivisen sydpataudin hoitoon liit-
tyvan laskimon tromboembolian hoidossa ja pitkdaikaisessa estohoidossa tdman paa-
toksen mukaisin rajoituksin.

Ladkemaadrdysmerkinndn perusteella daltepariinia ja tintsapariinia voidaan erityiskor-
vata enintdan puolen vuoden ajan siten kuin muualla rajoitetusti erityiskorvattavia
laakkeita koskevassa paatoksessa kuvataan.

B-lausunnon perusteella voidaan myontaa daltepariinin ja tintsapariinin erityiskor-
vausoikeus, joka oikeuttaa erityiskorvaukseen puolta vuotta pitemmalta ajalta.

Daltepariinin ja tintsapariinin erityiskorvausoikeus myoénnetian erikoissairaanhoidon
syopdasairauksia hoitavasta yksikostd annetun B-lausunnon perusteella potilaille,

- joille on myonnetty erityiskorvausoikeus 115 (rintasyopd), 116 (eturauhas-
syopd), 117 (leukemiat, muut pahanlaatuiset veri- ja luuydintaudit sekd pahan-
laatuiset imukudostaudit), 128 (gynekologiset sy6vit) tai 130 (pahanlaatuiset
kasvaimet, joita ei ole edella erikseen mainittu) ja
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- jotka sairastavat aktiivista sydpatautia ja
- joiden laskimon tromboembolia on todettu sydpahoidon yhteydessa ja

- joiden oireisen laskimon tromboembolian hoito tai sen uusiutumisen pitkaai-
kainen estohoito jatkuu yli puolen vuoden ajan.

Lausunnossa on edelld mainittujen tietojen lisaksi esitettava aikataulun sisaltdva hyvan
hoitokdytdannon mukainen hoitosuunnitelma, jossa daltepariinin tai tintsapariinin tarve
osoitetaan.

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

167. Vemurafenibi

Vemurafenibi on rajoitetusti erityiskorvattavaa tdman paatoksen mukaisten pahanlaa-
tuisten kasvainten hoidossa.

Erityiskorvausoikeus mydnnetédén erikoissairaanhoidon sydpésairauksia hoitavasta
yksikdsta annetun tai alan erikoisladkarin laatiman B-lausunnon perusteella

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

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

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

168. Aksitinibi

Aksitinibi on rajoitetusti erityiskorvattavaa tdiman paiatéksen mukaisten pahanlaatuis-
ten kasvainten hoidossa.

Aksitinibin erityiskorvausoikeus myonnetdan erikoissairaanhoidon syépasairauksia
hoitavasta yksikostd annetun B-lausunnon perusteella

- edennyttd munuaissolukarsinoomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon
aiemman sunitinibi- tai sytokiinihoidon epaonnistuttua.

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

tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

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

169. Kritsotinibi

Kritsotinibi on rajoitetusti erityiskorvattavaa timan paatoksen mukaisten pahanlaa-
tuisten kasvainten hoidossa.
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Kritsotinibin erityiskorvausoikeus mydnnetidn erikoissairaanhoidon sy6pasairauksia
hoitavasta yksikostd annetun tai alan erikoislddkéarin laatiman B-lausunnon perusteella
aikuisille potilaille edenneen ei-pienisoluisen keuhkosydvan hoitoon monoterapiana,
kun kasvain on

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

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettdva aikataulun sisaltdava hy-
van hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma, jossa kritsotinibin tarve osoitetaan
edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetddan madraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

170. Bosutinibi

Bosutinibi on erityiskorvattavaa timan paatdéksen mukaisen leukemian hoidossa.

Erityiskorvausoikeus myonnetddn erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoi-
tavasta yksikdsta annetun B-lausunnon perusteella Philadelphia-kromosomipositiivista
kroonista myelooista leukemiaa sairastaville aikuisille

- ensilinjan hoitona sairauden kroonisessa vaiheessa, tai

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

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

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

172. Hyytymistekija VIII ja von Willebrand -tekija A-hemofiliaa sairastavien vasta-
ainepositiivisten potilaiden siedatyshoitoon

Hyytymistekijaa VIII ja von Willebrand -tekijaa sisaltava ladkevalmiste on erityiskor-
vattavaa A-hemofiliaa sairastavien vasta-ainepositiivisten potilaiden siedatyshoitoon
tdssd paatoksessa esitetyin edellytyksin.

Hyytymistekijaa VIII ja von Willebrand -tekijaa sisaltavan valmisteen erityiskorvausoi-
keus myonnetdan erikoissairaanhoidon hyytymishairioita hoitavasta yksikostda annetun
B-lausunnon perusteella

- A-hemofiliaa sairastavien potilaiden hyytymistekija VIII -vasta-aineiden poista-
miseen siedatyshoidolla, kun ensilinjan valmisteilla ei ole saatu riittdvaa vas-
tetta.
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Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettava aikataulun sisaltdva hyvan hoitokdytdnndn mukainen hoitosuunni-
telma, jossa hyytymistekijaa VIII ja von Willebrand -tekijda sisiltavan valmisteen tarve
osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi.

173. Trastutsumabi-injektio

Trastutsumabi-injektio on erityiskorvattavaa rintasyévan hoidossa tdassa padtoksessa
esitetyin edellytyksin.

Trastutsumabi-injektion erityiskorvausoikeus myonnetdan erikoissairaanhoidon syo-
patauteja hoitavasta yksikdsta annetun tai syopatautien erikoislddkarin antaman B-lau-
sunnon perusteella. Lausunnossa tulee kertoa missa ladke annostellaan. Korvausoi-
keutta ei myonnetd, jos injektio annetaan julkisessa terveydenhuollossa.

Erityiskorvausoikeus myodnnetaan HER2-positiivisen varhaisen vaiheen (levinneisyy-
deltdan korkeintaan T4N3MO) rintasyévan hoitoon.

Lausunnossa on sairautta, sen TNM-luokituksen mukaista levinneisyyttd ja sen mahdol-
lista aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen lisdksi esitettdva hyvan hoito-
kaytannon mukainen hoitosuunnitelma, jossa trastutsumabi-injektion tarve perustel-
laan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetddn mairaaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kahdeksi vuodeksi.

174. Ruksolitinibi

Ruksolitinibi on erityiskorvattavaa timan paatoksen mukaisten pahanlaatuisten veri-
jaluuydintautien hoidossa.

Ruksolitinibin erityiskorvausoikeus myonnetaan erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia
veritauteja hoitavasta yksikostd annetun B-lausunnon perusteella

- primaarista tai polysytemia veran jilkeista tai essentiellin trombosytoosin jal-
keistd myelofibroosia sairastavien aikuispotilaiden oireiden tai sairauteen liit-
tyvan splenomegalian hyvan hoitokdytdnnon mukaiseen hoitoon keskiriskin-2
ja korkean riskin potilaille.

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

- yleisoireet (esimerkiksi laihtuminen, kuumeilu tai poikkeava visymys)
- ikayli 65 vuotta

- hemoglobiini alle 100 g/1

- riippuvuus punasolusiirroista

- trombosyyttimaara alle 100 x 109/1
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- leukosyyttimaara yli 25 x 109/1
- veren valkosolujen blastiosuus vahintdan 1 %

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

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

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

175. Deferasiroksi

Deferasiroksi on erityiskorvattavaa tdiman paatoksen mukaisen pahanlaatuisen veri- ja
luuydintaudin seka aplastisen anemian hoidossa.

Deferasiroksin erityiskorvausoikeus myonnetdan erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia
veritauteja tai aplastisia anemioita hoitavasta yksik6std annetun B-lausunnon perus-
teella verensiirroista johtuvan raudan liikavarastoitumisen hoitoon yli 2-vuotiaille poti-
laille,

- joille on myonnetty erityiskorvausoikeus 117 (leukemiat, muut pahanlaatuiset
veri- ja luuydintaudit seka pahanlaatuiset imukudostaudit) tai 122 (aplastinen
anemia) ja

- jotka sairastavat myelodysplastista oireyhtymaa tai aplastista anemiaa ja
- joilla deferoksamiinihoito on vasta-aiheinen tai vaste hoidolle on riittimaton.

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

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

176. Regorafenibi

Regorafenibi on erityiskorvattavaa timan paatoksen mukaisten pahanlaatuisten kas-
vainten hoidossa.

Regorafenibin erityiskorvausoikeus myonnetaan erikoissairaanhoidon sy6pasairauksia
hoitavasta yksikosta annetun tai alan erikoisladkarin antaman B-lausunnon perusteella
aikuispotilaille

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

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

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

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

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

178. Tegafuurin, gimerasiilin ja oterasiilin yhdistelmavalmiste

Tegafuurin, gimerasiilin ja oterasiilin yhdistelmavalmiste on erityiskorvattavaa timan
paatoksen mukaisen edenneen mahasydvan hoidossa.

Tegafuurin, gimerasiilin ja oterasiilin yhdistelmédvalmisteen erityiskorvausoikeus
myodnnetddn erikoissairaanhoidon sydpasairauksia hoitavasta yksikdstd annetun tai
alan erikoisladkarin antaman B-lausunnon perusteella aikuispotilaille, joilla on edennyt
mahasyo6pa.

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

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettava hyvan hoitokdytannon mukainen hoitosuunnitelma, jossa tegafuurin,

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

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

179. Vismodegibi

Vismodegibi on erityiskorvattavaa timan paatoksen mukaisen tyvisolusyovan hoi-
dossa.

Vismodegibin erityiskorvausoikeus myonnetian erikoissairaanhoidon sydpésairauksia
hoitavassa yksikossa laaditun B-lausunnon perusteella aikuispotilaille

- etapesdkkeisen tyvisolusy6van hoitoon

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

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

Korvausoikeus myonnetdan kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.



Ke la| Fpa Paatos 14 (47

180. Interferoni alfa

Interferoni alfa on erityiskorvattavaa valtioneuvoston asetuksen mukaisessa sairau-
dessa muut pahanlaatuiset kasvaimet, joita ei ole muualla asetuksessa erikseen mai-
nittu, kun kysymyksessa on melanooma tai munuaissyopa (180).

Melanoomaa ja munuaissyopaa sairastavilla on laajempi oikeus ladkkeiden erityiskor-
vaukseen kuin muilla sairauden 130 (Pahanlaatuiset kasvaimet, joita ei ole muualla val-
tioneuvoston asetuksessa erikseen mainittu) perusteella erityiskorvaukseen oikeute-
tuilla. He voivat saada myos interferoni alfa -1adkityksen erityiskorvattuna. Tassa tar-
koituksessa heille myonnetaan erityiskorvausoikeus 180.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edel-
lyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan seitsemaksi vuodeksi.

181. Retigabiini ja vigabatriini

Retigabiini ja vigabatriini ovat erityiskorvattavia epilepsiassa ja siihen verrattavissa
kouristustiloissa, kun kysymyksessa on timan paatoksen mukainen vaikeahoitoinen
paikallisalkuinen epilepsia (181).

Retigabiinia erityiskorvataan lisdladkkeend paikallisalkuista epilepsiaa sairastaville ai-
kuisille, joiden hoidossa muilla epilepsialddkeyhdistelmilla ei ole voitu saavuttaa hyvaa
hoitotulosta tai ne eivat sovi ja joiden hoitoon esitetadn perustellusti lisattdvan retiga-

biini.

Vigabatriinia erityiskorvataan lisdladkkeend monimuotoista paikallista epilepsiaa tai
lasten vaikeaa epilepsiaa sairastaville, kun kysymyksessa on monimuotoinen paikalli-
nen epilepsia tai lasten vaikea epilepsia, jonka hoidossa muilla epilepsialadkeyhdistel-
milla ei ole voitu saavuttaa hyvaa hoitotulosta tai ne eivat sovi ja jonka hoitoon esite-
taan perustellusti lisattavaksi vigabatriini.

Infantiilispasmin hoidossa vigabatriinin erityiskorvattavuus tulee kyseeseen myos ai-
noana ladkkeena.

B-lausunnon tulee perustua erikoissairaanhoidon tutkimuksiin tai olla alan erikoislaa-
kéarin laatima.

182. Brivarasetaami, eslikarbatsepiini, gabapentiini, lakosamidi, levetirasetaami,
perampaneeli, pregabaliini, tiagabiini ja tsonisamidi

Brivarasetaami, eslikarbatsepiini, gabapentiini, lakosamidi, levetirasetaami, perampa-
neeli, pregabaliini, tiagabiini ja tsonisamidi ovat erityiskorvattavia epilepsian ja sithen
verrattavien kouristustilojen toisen linjan hoidossa, kun kysymyksessa on timén paa-
toksen mukainen paikallinen tai muu vaikeahoitoinen epilepsia (182).

Brivarasetaamia, eslikarbatsepiinia, gabapentiinia, lakosamidia, levetirasetaamia, pe-
rampaneelia, pregabaliinia, tiagabiinia tai tsonisamidia voidaan erityiskorvata paikal-
lista tai paikallisalkuista epilepsiaa sairastaville potilaille lisdladkkeend, kun yksinddn
kaytetyilla epilepsialdakkeilla ei ole voitu saavuttaa hyvaa hoitotulosta.
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Levetirasetaamia voidaan erityiskorvata lisdladkkeend my6s nuoruusian myoklonista
epilepsiaa ja idiopaattista yleistynytta epilepsiaa sairastavien hoidossa, kun yksindan
kaytetyilla epilepsialdakkeilla ei ole saavutettu hyvaa hoitotulosta.

Gabapentiinia ja levetirasetaamia voidaan erityiskorvata myos ainoana lddkkeena pai-
kallisalkuisten kohtausten hoidossa, jos hoidossa kadytetty tavanomainen ensisijainen
ladke (karbamatsepiini, okskarbatsepiini tai valproaatti) ei sovi potilaalle huonon te-
hon tai haittavaikutusten takia.

B-lausunnon tulee perustua erikoissairaanhoidon tutkimuksiin tai olla alan erikoislaa-
kérin laatima.

183. Lamotrigiini ja topiramaatti

Lamotrigiini ja topiramaatti ovat erityiskorvattavia epilepsiassa ja siihen verrattavissa
kouristustiloissa, kun kysymyksessa on tdman paatoksen mukainen paikallinen tai muu
vaikeahoitoinen epilepsia (183).

Monimuotoista paikallista epilepsiaa tai muuta vaikeahoitoista epilepsiaa sairastavilla
on tietyin edellytyksin oikeus saada lamotrigiini tai topiramaatti erityiskorvattuna.
Edellytyksena on, ettd B-lausunnolla on osoitettu kysymyksessa olevan monimuotoinen
paikallinen epilepsia tai muu vaikeahoitoinen epilepsia, jonka hoidossa pitempaan kay-
tossa olleilla epilepsialadkkeilla ei ole voitu saavuttaa hyvaa hoitotulosta ja jonka hoi-
dossa esitetdadn perustellusti kdytettavaksi lamotrigiinia tai topiramaattia.

B-lausunnon tulee perustua erikoissairaanhoidon tutkimuksiin tai olla alan erikoislaa-
kérin laatima.

186. Kasvuhormoni

Kasvuhormoni on erityiskorvattavaa lapsille kasvuidssa aivolisdkkeen etulohkon vajaa-
toiminnassa sekd munuaisten vajaatoimintaan liittyvassa kasvuhairiossa.

Erityiskorvausoikeus myodnnetaén erikoissairaanhoidon lastentautien, endokrinolo-
gian, nefrologian tai sisdtautien yksikdstd annetun B-lausunnon perusteella lapsille kas-
vuhairion hoitoon, kun se liittyy

- aivolisdkkeen etulohkon vajaatoiminnasta johtuvaan kasvuhormonivajaukseen
tai

- munuaisten vajaatoimintaan.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettdava aikataulun sisaltava hy-
van hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetdan maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tdmaksi ajaksi, kuitenkin enintddn sen kuukauden loppuun, jolloin henkild tayttaa 20
vuotta.
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189. Imatinibi

Imatinibi on erityiskorvattavaa tdmén paatoksen mukaisissa sairauksissa leukemiat,
muut pahanlaatuiset veri- ja luuydintaudit sekd pahanlaatuiset imukudostaudit ja pa-
hanlaatuiset kasvaimet, joita ei ole muualla valtioneuvoston asetuksessa erikseen mai-
nittu.

Imatinibin erityiskorvattavuus edellyttds, ettd sen kdyttd on asianmukaisen hyvan hoi-
tokaytdnnon mukaista, jolloin lddkkeen valinta ja kdytté noudattavat samanlaisia kay-
tant6ja kuin erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja ja syopasairauksia hoita-
vissa yksikodissa. Korvausoikeus myonnetddn maardaikaisena asianmukaisen hoito-
suunnitelman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla yleensa enintddn kolmeksi vuo-
deksi.

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

Erityiskorvausoikeuden mydntdminen edellyttas, ettd kysymyksessa on jonkin seuraa-
vista sairauksista asianmukaisen hyvan hoitokdytdnnoén mukainen hoito:

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

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

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

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

190. Lantaanikarbonaatti, sevelameeri ja sukroferrinen oksihydroksidi

Lantaanikarbonaatti, sevelameeri ja sukroferrinen oksihydroksidi ovat erityiskorvatta-
via D-vitamiinin kroonisten aineenvaihduntahdiri6iden hoidossa seuraavin edellytyk-
sin.

Erityiskorvausoikeus mydnnetddn munuaissairauksien hoitoon perehtyneesti erikois-
sairaanhoidon yksikostd annetun B-lausunnon perusteella kroonista munuaistautia sai-
rastavan potilaan hyperfosfatemian hoitoon, kun kalsiumsuoloilla ei voida saavuttaa
tyydyttdvaa seerumin fosfaattipitoisuutta aiheuttamatta hyperkalsemiaa tai liian kor-
keaa kalsium- ja fosfaattipitoisuuksien tuloa.

Lantaanikarbonaatti, sevelameeri ja sukroferrinen oksihydroksidi ovat erityiskorvatta-
via

- aikuisille dialyysipotilaille.
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Lantaanikarbonaatti ja sevelameeri ovat erityiskorvattavia lisdksi

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

Sevelameeri on erityiskorvattavaa lisaksi
- kroonista munuaistautia sairastaville lapsille.

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

Korvausoikeus voidaan mydntda ilman maaraaikaa.

191. Erlotinibi

Erlotinibi on erityiskorvattavaa tdman paatoksen mukaisten pahanlaatuisten kasvain-
ten hoidossa.

Erlotinibin erityiskorvausoikeus myonnetdan erikoissairaanhoidon syépdsairauksia
hoitavasta yksikostd annetun B-lausunnon perusteella

- paikallisesti levinneen tai etdpesdkkeitd lahettdneen ei-pienisoluisen keuhko-
syovan hoitoon, kun

e kasvaimessa on todettu aktivoivia EGFR-tyrosiinikinaasin mutaatioita

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

- etapesdkkeitd lahettidneen haimasyovan hoitoon yhdessa gemsitabiinin kanssa.

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

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

192. Fulvestrantti

Fulvestrantti on erityiskorvattavaa rintasyovan hoidossa tdssd paatoksessa esitetyin
edellytyksin.

Fulvestrantin erityiskorvausoikeus myodnnetdan erikoissairaanhoidon sydpasairauksia
hoitavasta yksikodsta annetun B-lausunnon perusteella

- paikallisesti edenneen tai etdpesikkeitd ldhettdneen estrogeenireseptoripositii-
visen rintasy6van hoitoon postmenopausaalisille naisille, joiden sairaus on uu-
siutunut tai edennyt antiestrogeenihoidon aikana tai sen jalkeen.
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Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettava aikataulun sisaltdva hyvan hoitokdytdnndn mukainen hoitosuunni-
telma, jossa fulvestrantin tarve osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus mydnnetddn madrdaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi.

193. Rasagiliini

Rasagiliini on erityiskorvattavaa tdiman paatoksen mukaisessa Parkinsonin taudin hoi-
dossa.

Rasagiliinin erityiskorvausoikeus myodnnetidan asianomaisesta erikoissairaanhoidon
yksikdsta annetun tai neurologian erikoislddkarin antaman B-lausunnon perusteella
idiopaattisen Parkinsonin taudin hoitoon, kun kysymyksessa on

- hoito yksindan (ilman levodopaa), kun edullisemmilla MAO-B:n estijilla ei ole
saavutettu toivottavaa hoitovastetta tai ne eivat sovi, tai

- yhdistelméhoito levodopan kanssa potilailla, joilla esiintyy tilanvaihteluita.

Lausunnosta tulee ilmet, ettd kysymyksessa on edelld kuvatun kaltainen idiopaattinen
Parkinsonin tauti, jonka hoidossa rasagiliinin kaytté yksindan tai yhdessa levodopan
kanssa on edelld kuvatun mukaista.

194. Hyytymistekija VIII ja von Willebrand -tekija von Willebrandin taudin hoi-

toon

Hyytymistekijaa VIII ja von Willebrand -tekijaa sisaltava ladkevalmiste on erityiskor-
vattavaa von Willebrandin taudin hoidossa tassa paatoksessa esitetyin edellytyksin.

Hyytymistekijaa VIII ja von Willebrand -tekijaa sisaltdvan valmisteen erityiskorvausoi-
keus myonnetddn erikoissairaanhoidon hyytymishairioita hoitavasta yksikostd annetun
B-lausunnon perusteella

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

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
saksi esitettava aikataulun sisaltdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunni-
telma, jossa hyytymistekijaa VIII ja von Willebrand -tekijda sisdltavan valmisteen tarve
osoitetaan edelld olevan mukaisesti.

Korvausoikeus myonnetdan asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi.

195. Agalsidaasi alfa, agalsidaasi beeta ja migalastaatti

Agalsidaasi alfa, agalsidaasi beeta ja migalastaatti ovat rajoitetusti erityiskorvattavia
ladkkeita sairauden Synnynnaiset aineenvaihduntahairiot (124) hoidossa. Niiden eri-
tyiskorvausoikeus (195) myonnetddn Fabryn taudin hoitoon seuraavin edellytyksin.
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Agalsidaasi alfan, agalsidaasi beetan ja migalastaatin erityiskorvausoikeus myonnetddn
yliopistollisen sairaalan Fabryn tautia hoitavasta yksikostd annetun B-lausunnon pe-
rusteella, kun lausunnon on antanut Fabryn taudin hoitoon perehtynyt laakari, asian-
mukaisen hyvan hoitokdytdnnén mukaiseen Fabryn taudin hoitoon.

Agalsidaasi alfaa ja agalsidaasi beetaa erityiskorvataan
- kaikille 18 vuotta tayttaneille miehille ja
- naisille ja lapsille, joilla on merkkeja
e Kkehittyvasta syddnlihas-, aivoverenkierto- tai munuaissairaudesta tai
e neuropaattisia kipuja, joita ei tavanomaisin keinoin saada hallintaan.
Migalastaattia erityiskorvataan
- kaikille 18 vuotta tayttdneille miehille, joilla on
e migalastaattihoitoon vastaava mutaatio
- naisille ja vdhintdin 16-vuotiaille nuorille, joilla on
e migalastaattihoitoon vastaava mutaatio ja

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

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

Erityiskorvausoikeuden edellytyksena on, ettd hoito on aloitettu edelld kuvatussa eri-
koissairaanhoidon yksikdssa alan erikoisldakarin valvonnassa ja hoidon tarve perus-
teltu tallaisessa yksikosséa laaditulla B-lausunnolla. Lausunnossa tulee kuvata, missa ja
kenen valvonnassa hoito annetaan.

Korvausoikeus myonnetdin enintddn kolmeksi vuodeksi kerralla.

196. Parikalsitoli ja sinakalseetti

Parikalsitoli ja sinakalseetti ovat erityiskorvattavia sairauden D-vitamiinin krooniset
aineenvaihduntahdiriot hoidossa tdassa paatoksessa esitetyin edellytyksin. Sinakalseetti
on lisdksi erityiskorvattavaa hyperkalsemian vihentdmiseen potilailla, joilla on lisakil-
pirauhasen syopa.

Parikalsitolin ja sinakalseetin erityiskorvausoikeus myonnetdan erikoissairaanhoidon
kyseisen alan yksikdstd annetun B-lausunnon perusteella.

Parikalsitolia erityiskorvataan

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

- dialyysipotilaille, joiden loppuvaiheen munuaistautiin liittyva sekundaarinen
hyperparatyreoosi ei ole hallittavissa tavanomaisella lddkehoidolla, ja

- lisdkilpirauhasen syopaa sairastaville potilaille, jotka tarvitsevat hyvén hoito-
kaytdnnon mukaan sinakalseettihoitoa hyperkalsemian vahentdmiseen.

Lausunnosta tulee ilmet3, ettd kysymyksessa on edelld kuvatun kaltainen hyperparaty-
reoosi tai lisdkilpirauhasen sy6pa.

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

197. Sunitinibi

Sunitinibi on erityiskorvattavaa tdméan paatoksen mukaisten pahanlaatuisten kasvain-
ten hoidossa.

Sunitinibin erityiskorvausoikeus myodnnetian erikoissairaanhoidon sydpasairauksia
hoitavasta yksikostd annetun B-lausunnon perusteella

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

- levinneen munuaissy6van hoitoon

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

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

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

198. Sorafenibi

Sorafenibi on erityiskorvattavaa timan paatoksen mukaisten pahanlaatuisten kasvain-
ten hoidossa.

Sorafenibin erityiskorvausoikeus my6nnetdan erikoissairaanhoidon sydpasairauksia
hoitavasta yksikostd annetun B-lausunnon perusteella

- erilaistuneen kilpirauhassydvan hoitoon, kun kasvain on radioaktiiviselle jo-
dille resistentti ja kasvain on edennyt, paikallisesti levinnyt tai etdpesikkeita
lahettanyt

- maksasolukarsinooman hoitoon

- edenneen munuaissyovan hoitoon, kun aiempi hyvan hoitokdytannon mukai-
nen ladkehoito ei ole tuottanut tulosta tai ei sovi potilaalle.
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Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edel-
lyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

199. Rufinamidi

Rufinamidi on erityiskorvattavaa epilepsiassa ja siihen verrattavissa kouristustiloissa,
kun kysymyksessa on timdn paatoksen mukainen vaikeahoitoinen Lennox-Gastaut'n
oireyhtyma (199).

Vaikeahoitoista Lennox-Gastaut'n oireyhtymaa sairastavilla on oikeus saada rufinamidi
lisdladkkeena erityiskorvattuna.

Edellytyksena on, ettd B-lausunnolla on osoitettu kysymyksessa olevan vaikeahoitoinen
Lennox-Gastaut'n oireyhtym3, jonka hoitoon esitetdan perustellusti lisattavaksi rufi-
namidi.

B-lausunnon tulee perustua erikoissairaanhoidon tutkimuksiin tai olla alan erikoislaa-
kérin laatima.

1501. Palbosiklibi

Palbosiklibi on erityiskorvattavaa rintasyévan hoidossa seuraavin edellytyksin.

Palbosiklibin erityiskorvausoikeus my6nnetaan erikoissairaanhoidon syopasairauksia
hoitavasta yksikdsta annetun B-lausunnon perusteella

- hormonireseptoripositiivisen ja HER2-negatiivisen paikallisesti edenneen tai
etdpesakkeitd lahettdneen rintasydvan hoitoon

e yhdessd aromataasinestdjan kanssa tai

o vyhdessa fulvestrantin kanssa, jos potilas on saanut aiemmin hormonaa-
lista hoitoa.

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

Korvausoikeus myodnnetddn mairdaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintaan kolmeksi vuodeksi.

1502. Kabotsantinibi

Kabotsantinibi on rajoitetusti erityiskorvattavaa munuaissyévan hoidossa seuraavin
edellytyksin.

Erityiskorvausoikeus myonnetdan erikoissairaanhoidon syopdsairauksia hoitavasta
yksikosta annetun B-lausunnon perusteella edenneen munuaissydvan hoitoon aikui-
sille,
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- joiden tauti on edennyt VEGF-estohoidon (endoteelikasvutekijareseptorin esto-
hoidon kuten patsopanibi- tai sunitinibihoidon) aikana tai sen jalkeen tai

- joilla on vahintdan yksi riskipiste IMDC-luokituksen mukaan (potilaan ennuste
on kohtalainen tai huono), ensilinjan hoitona.

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

Korvausoikeus myonnetddan madraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

1503. Emisitsumabi

Emisitsumabi on rajoitetusti erityiskorvattavaa A-hemofilian hoidossa seuraavin edel-
lytyksin.

Erityiskorvausoikeus myodnnetdan yliopistollisen sairaalan hyytymishairidita hoita-
vasta yksikdstd annetun B-lausunnon perusteella A-hemofiliaa sairastavien potilaiden
verenvuotoja ennaltaehkiisevaan hoitoon, kun

- potilaalla on vasta-aineita hyytymistekija VIiI:lle ja
- siedatyshoito ei onnistu tai se ei sovellu.

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

Korvausoikeus myonnetdan asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyttdmaksi ajaksi.

1504. Alektinibi

Alektinibi on rajoitetusti erityiskorvattavaa keuhkosyévan hoidossa seuraavin edelly-
tyksin.

Erityiskorvausoikeus myodnnetédén erikoissairaanhoidon sydpéasairauksia hoitavasta
yksikdsta annetun tai alan erikoisladkarin antaman lausunnon perusteella edennytta
ALK-positiivista ei-pienisoluista keuhkosy6paa sairastaville aikuisille monoterapiana

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

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

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

1505. lksatsomibi

Iksatsomibi on rajoitetusti erityiskorvattavaa multippelin myelooman hoidossa seuraa-
vin edellytyksin.
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Erityiskorvausoikeus myonnetdan erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoi-
tavasta yksikostd annetun lausunnon perusteella multippelin myelooman hoitoon yh-
dessa lenalidomidin ja deksametasonin kanssa aikuisille,

- jotka ovat saaneet vahintddn kahta aiempaa multippelin myelooman ladkehoi-
toa.

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

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

1506. Trifluridiinin ja tipirasiilin yhdistelmavalmiste

Trifluridiinin ja tipirasiilin yhdistelmavalmiste on rajoitetusti erityiskorvattavaa kolo-
rektaalisydvan ja mahasyovan hoidossa seuraavin edellytyksin.

Erityiskorvausoikeus myonnetdan erikoissairaanhoidon syopésairauksia hoitavasta
yksikosta annetun tai alan erikoisladkarin antaman lausunnon perusteella

- metastasoituneen kolorektaalisyovan hoitoon aikuisille, kun potilasta on aiem-
min hoidettu kaytettavissa olevilla valmisteilla kuten fluoropyrimidiineja, ok-
saliplatiinia ja irinotekaania sisaltavilld solunsalpaajahoidoilla, VEGF-vasta-
aineilla ja EGFR-vasta-aineilla tai kun téllaisen hoidon ei katsota sopivan, tai

- metastasoituneen mahasyo6van, mukaan lukien ruokatorven ja mahan liitoskoh-
dan adenokarsinooman, hoitoon monoterapiana aikuisille, jotka ovat aiemmin
saaneet pitkille edenneeseen tautiin hoitoa viahintdan kahden systeemisen
hoito-ohjelman mukaisesti.

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

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

1507. Pomalidomidi

Pomalidomidi on rajoitetusti erityiskorvattavaa multippelin myelooman hoidossa seu-
raavin edellytyksin.

Erityiskorvausoikeus myonnetdan erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoi-
tavasta yksikosta annetun lausunnon perusteella multippelin myelooman hoitoon

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

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



Ke la| Fpa Paatos 24 (41)

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

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

1508. Lenvatinibi

Lenvatinibi on rajoitetusti erityiskorvattavaa kilpirauhassyovan ja maksasolukarsi-
nooman hoidossa seuraavin edellytyksin.

Erityiskorvausoikeus mydnnetédén erikoissairaanhoidon sydpéasairauksia hoitavasta
yksikosta annetun B-lausunnon perusteella

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

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

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

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

1509. Dabrafenibi ja trametinibi

Dabrafenibi ja trametinibi ovat rajoitetusti erityiskorvattavia melanooman hoidossa
seuraavin edellytyksin.

Erityiskorvausoikeus mydnnetédén erikoissairaanhoidon sydpéasairauksia hoitavasta
yksikosta annetun tai alan erikoisladkarin laatiman B-lausunnon perusteella dabrafeni-
bin ja trametinibin yhdistelmaan BRAF V600 -mutaatiopositiivista melanoomaa sairas-
taville aikuisille

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

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

Dabrafenibin erityiskorvausoikeus voidaan mydntda my6s monoterapiana BRAF V600
-mutaatiopositiivisen melanooman hoitoon aikuisille, joiden tauti on metastasoitunut
tai kasvain ei ole kirurgisesti poistettavissa.

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

Korvausoikeus myonnetadn madrdaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi.
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1510. Niraparibi

Niraparibi on rajoitetusti erityiskorvattavaa gynekologisten sydpien hoidossa seuraa-
vin edellytyksin.

Erityiskorvausoikeus myonnetdan erikoissairaanhoidon syopasairauksia hoitavasta
yksikosta annetun tai alan erikoisladkarin antaman B-lausunnon perusteella yllapito-
hoitoon monoterapiana aikuisille, joilla on uusiutunut platinaherkka korkean pahanlaa-
tuisuusasteen seroosi epiteliaalinen munasarjasyopd, munanjohtimen sydpa tai pri-
maari vatsakalvon sy6pd, kun

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

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

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

1511. Olaparibi

Olaparibi on rajoitetusti erityiskorvattavaa gynekologisten sydpien hoidossa seuraavin
edellytyksin.

Erityiskorvausoikeus mydnnetédén erikoissairaanhoidon sydpéasairauksia hoitavasta
yksikosta annetun tai alan erikoisladkarin antaman B-lausunnon perusteella yllapito-
hoitoon monoterapiana aikuisille, joilla on epiteliaalinen korkean pahanlaatuisuusas-
teen munasarja-, munanjohdin- tai primaari vatsakalvon syopa ja BRCA-geenin mutaa-
tio, kun kyseessa on

- pitkélle edennyt (FIGO-levinneisyysasteet I1I ja [V) sairaus ja ensilinjan plati-
napohjaisella solunsalpaajahoidolla on saavutettu osittainen tai taydellinen hoi-
tovaste (kasvaimen koko on pienentynyt tai kasvainta ei ole todettavissa) tai

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

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

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

1512. Ibrutinibi

Ibrutinibi on rajoitetusti erityiskorvattavaa hematologisten sydpasairauksien hoidossa
seuraavin edellytyksin.

Erityiskorvausoikeus myonnetdian erikoissairaanhoidon sy6pasairauksia hoitavasta
yksikdsta annetun B-lausunnon perusteella monoterapiana
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- kroonisen lymfaattisen leukemian hoitoon aikuisille,
e jotka ovat saaneet aiemmin vdhintdan yhta hoitoa, tai
¢ ensilinjan hoitona, kun potilaalla on 17p-deleetio tai TP53-mutaatio.

- uusiutuneen tai hoitoon reagoimattoman manttelisolulymfooman hoitoon ai-
kuisille,

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

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

Korvausoikeus mydnnetddn mairdaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

1513. Binimetinibi ja enkorafenibi

Binimetinibi ja enkorafenibi ovat rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeitd melanooman
hoidossa seuraavin edellytyksin.

Erityiskorvausoikeus myonnetddn erikoissairaanhoidon sy6pasairauksia hoitavan yksi-
kon tai alan erikoisladkarin laatiman B-lausunnon perusteella binimetinibin ja enkora-
fenibin yhdistelmahoitoon aikuisille, kun kyseessa on

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

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

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

1514. Ribosiklibi

Ribosiklibi on rajoitetusti erityiskorvattavaa rintasyévan hoidossa seuraavin edellytyk-
sin.

Erityiskorvausoikeus myodnnetédén erikoissairaanhoidon sydpéasairauksia hoitavasta
yksikdsta annetun B-lausunnon perusteella naisille hormonireseptoripositiivisen ja
HER2-negatiivisen paikallisesti edenneen tai etdpesidkkeisen rintasyévan hoitoon

- yhdessa aromataasinestdjan tai fulvestrantin kanssa.

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa koskevien tietojen lisdksi esitettava
hyvan hoitokaytdnnén mukainen hoitosuunnitelma.
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Korvausoikeus mydnnetddn madrdaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

1515. Abemasiklibi

Abemasiklibi on rajoitetusti erityiskorvattavaa rintasyévan hoidossa seuraavin edelly-
tyksin.

Erityiskorvausoikeus myonnetddn erikoissairaanhoidon sy6pasairauksia hoitavasta
yksikostd annetun B-lausunnon perusteella hormonireseptoripositiivista ja HER2-
negatiivista paikallisesti edennytta tai etdpesakkeistd rintasydpaa sairastaville naisille

- yhdistelmédhoitona aromataasinestdjan tai fulvestrantin kanssa.

Lausunnossa on sairautta koskevien tietojen lisdksi esitettdava hyvan hoitokdytidnnon
mukainen hoitosuunnitelma.

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

1516. Romiplostiimi

Romiplostiimi on rajoitetusti erityiskorvattavaa immunologisen trombosytopeenisen
purppuran (ITP) hoidossa seuraavin edellytyksin.

Erityiskorvausoikeus myonnetaan erikoissairaanhoidon veritauteja hoitavasta yksi-
kostd annetun B-lausunnon perusteella kroonisen immunologisen (idiopaattisen)
trombosytopeenisen purppuran hoitoon aikuisille, kun

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

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

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

1517. Eltrombopagi

Eltrombopagi on rajoitetusti erityiskorvattavaa immunologisen trombosytopenian
(ITP) ja aplastisen anemian hoidossa seuraavin edellytyksin.

Erityiskorvausoikeus myonnetdan erikoissairaanhoidon veritauteja hoitavasta yksi-
kostd annetun B-lausunnon perusteella

- primaarisen immunologisen trombosytopenian hoitoon vahintddn 1-vuotiaille,
kun

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

- hankinnaisen vaikean aplastisen anemian hoitoon aikuisille, kun
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e aiemmalle immunosuppressiiviselle hoidolle ei ole saatu riittdvaa vas-
tetta tai potilas on saanut aiemmin useita hoitoja eika sovellu kantasolu-
siirtoon.

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

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

1518. Venetoklaksi

Venetoklaksi on rajoitetusti erityiskorvattavaa hematologisten sydpasairauksien hoi-
dossa seuraavin edellytyksin.

Erityiskorvausoikeus myonnetddn erikoissairaanhoidon pahanlaatuisia veritauteja hoi-
tavasta yksikdsta annetun B-lausunnon perusteella kroonisen lymfaattisen leukemian
(KLL) hoitoon aikuisille

- monoterapiana hoitosuunnitelman edellyttamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla
enintiin kolmeksi vuodeksi, kun

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

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

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

e potilas on saanut aiemmin vahintadn yhta KLL:n 1adkehoitoa.

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

1519. Osimertinibi

Osimertinibi on erityiskorvattavaa timan paatoksen mukaisen keuhkosy6van hoidossa.

Osimertinibin erityiskorvausoikeus myonnetdin erikoissairaanhoidon sydpasairauksia
hoitavasta yksikodstd annetun B-lausunnon perusteella aikuispotilaille paikallisesti
edenneen tai etdpesiakkeisen ei-pienisoluisen keuhkosyovan hoitoon monoterapiana

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

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

Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoitosuunnitelma.
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Korvausoikeus mydnnetddn madrdaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintddn kolmeksi vuodeksi.

281. Abatasepti, adalimumabi, anakinra, etanersepti, golimumabi, iksekitsumabi,
infliksimabi, sarilumabi, sekukinumabi, sertolitsumabipegoli ja tosilitsumabi

Abatasepti, adalimumabi, anakinra, etanersepti, golimumabi, iksekitsumabi, infliksi-
mabi, sarilumabi, sekukinumabi, sertolitsumabipegoli ja tosilitsumabi ovat erityiskor-
vattavia timan paatoksen mukaisen nivelreuman, juveniilin polyartriitin, psoriaasiin
liittyvan niveltulehduksen, selkdrankareuman tai edelld mainittuja niveltulehduksia
laheisesti muistuttavan niveltulehduksen hoidossa.

Erityiskorvausoikeus myonnetddn alan erikoissairaanhoidon yksikdstd annetun tai alan
erikoislddkarin antaman B-lausunnon perusteella edelld mainittujen niveltulehdusten
hoitoon, kun

- vaste tavanomaisille antireumaateille on ollut riittimaton tai kun ne ovat vasta-
aiheisia.
Anakinran erityiskorvausoikeus myénnetiddn myos
- kryopyriiniin liittyvien jaksoittaisiin oireyhtymiin (CAPS-oireyhtymiin) kuulu-
vien inflammatorisen monielinsairauden (NOMID) /kroonisen infantiilisen

hermo-, iho- ja niveloireyhtyméan (CINCA) ja Muckle-Wellsin oireyhtyméan
(MWS) hoitoon

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

- perinnollisen vilimerenkuumeen (FMF) hoitoon.
Tosilitsumabin erityiskorvausoikeus myoénnetidan myos

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

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edel-
lyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan viideksi vuodeksi.

282. Natriumoksibaatti

Natriumoksibaatti on rajoitetusti erityiskorvattavaa vaikean ja pitkdaikaisen narkolep-
sian hoidossa seuraavin edellytyksin.

Erityiskorvausoikeus myonnetdan erikoissairaanhoidon neurologian tai lastenneurolo-
gian yksikdssa laaditun tai ndiden alojen erikoisldakarin laatiman B-lausunnon perus-
teella
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- narkolepsia-katapleksian hoitoon aikuisille.

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

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

284. Nintedanibi ja pirfenidoni

Nintedanibi ja pirfenidoni ovat rajoitetusti erityiskorvattavia timan paatoksen mukai-
sen idiopaattisen keuhkofibroosin hoidossa.

Nintedanibin ja pirfenidonin erityiskorvausoikeus myonnetaan erikoissairaanhoidon
keuhkosairauksien yksikostd annetun tai keuhkosairauksien ja allergologian erikoislaa-
karin laatiman B-lausunnon perusteella.

Erityiskorvausoikeus myonnetdin lievan tai keskivaikean idiopaattisen keuhkofibroo-
sin hoitoon aikuisille potilaille, joiden nopea vitaalikapasiteetti (FVC) on nintedanibi-
tai pirfenidonihoitoa aloitettaessa vahintaan 50 % ja enintdan 90 % viitearvosta.

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

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

285. Dulaglutidi, eksenatidi, liksisenatidi, liraglutidi ja semaglutidi (aikuiset)

Dulaglutidi, eksenatidi, liksisenatidi, liraglutidi ja semaglutidi ovat rajoitetusti erityis-
korvattavia tdiman paatoksen mukaisessa tyypin 2 diabeteksen hoidossa.

Erityiskorvausoikeus myonnetddn hoitavan lddkarin antaman B-lausunnon perusteella
aikuisille vaikeahoitoisen tyypin 2 diabeteksen hoitoon.

Dulaglutidin, eksenatidin, liksisenatidin, liraglutidin ja semaglutidi-tabletin erityiskor-
vausoikeus mydnnetdan, kun

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

- painoindeksi inkretiinimimeettihoitoa aloitettaessa on vahintaan 30 kg/m?2.
Semaglutidi-injektion erityiskorvausoikeus myonnetddn, kun

- riittavaa glukoositasapainoa ei ole saavutettu muun lddkeryhman diabeteslaak-
keell3, ja

- painoindeksi inkretiinimimeettihoitoa aloitettaessa on vahintaan 30 kg/m?.
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Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien tietojen li-
sdksi esitettdva potilaan painoindeksi inkretiinimimeettihoitoa aloitettaessa seka hy-
van hoitokdytdnndn mukainen hoitosuunnitelma, joka sisaltda suunnitellun laakeai-
neen nimen ja valmistemuodon.

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

286. Siklosporiini-silmatippa
Siklosporiini-silmétippa on rajoitetusti erityiskorvattavaa tdméan paatoksen mukaisesti
vaikean sarveiskalvotulehduksen hoidossa Sjogrenin oireyhtymaa sairastaville poti-

laille.

Siklosporiini-silméatipan erityiskorvausoikeus mydnnetian erikoissairaanhoidon silma-
tautien yksikossd laaditun tai silméatautien erikoislddkarin antaman B-lausunnon perus-
teella Sjogrenin oireyhtymaa sairastaville aikuispotilaille,

- joilla on vaikea sarveiskalvotulehdus ja
- jotka karsivat kuivasilmaisyydesta keinokyynelhoidosta huolimatta.
Vaikea sarveiskalvotulehdus osoitetaan rakovalotutkimuksella (silmamikroskopialla).

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

Korvausoikeus voidaan my6ntda ilman maardaikaa.

287. Tikagrelori 60 mg

Tikagrelori 60 mg on rajoitetusti erityiskorvattavaa sydaninfarktin sairastaneille sepel-
valtimotautipotilaille seuraavin edellytyksin.

Tikagrelori 60 mg:n erityiskorvausoikeus myodnnetdédn hoitavan ladkarin laatiman B-
lausunnon perusteella aikuisille sydaninfarktin sairastaneille sepelvaltimotautipoti-
laille, joiden sairaus edellyttaa asetyylisalisyylihappo-tikagrelori 60 mg -yhdistelméahoi-
toaja

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

Suuri aterotromboottisen tapahtuman riski edellyttaa tdssa yhteydessa, etta potilaalla
on esimerkiksi seuraava riskitekija:

- ladkehoitoa edellyttava diabetes tai
- useamman kuin yhden suonen sepelvaltimotauti tai

- useampi kuin yksi sairastettu sydadninfarkti.
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Lausunnossa on sairautta ja sen aiempaa hoitoa koskevien tietojen lisdksi esitettdva
hyvéan hoitokdytdnn6én mukainen hoitosuunnitelma.

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

Tikagrelori 90 mg perus- ja erityiskorvataan lddkemaardysmerkinnin perusteella se-
pelvaltimotautikohtauspotilaiden hoidossa vuoden ajan syddntapahtuman jilkeen siten
kuin rajoitetusti peruskorvattavia ja rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevissa
paatoksissa kuvataan (paatdskohta Tikagrelori 90 mg).

288. Febuksostaatti
Febuksostaatti on erityiskorvattavaa timan paatoksen mukaisen kihdin hoidossa.

Febuksostaatin erityiskorvausoikeus myonnetdan hoitavan ladkarin antaman B-lausun-
non perusteella

- vaikeaa kroonista hyperurikemiaa sairastaville potilaille, jotka eivat sieda allo-
purinolia tai joille allopurinoli on vasta-aiheinen.

Lausunnossa on sairautta ja sen mahdollista aiempaa hoitoa ja hoitotuloksia koskevien
tietojen lisdksi esitettava aikataulun sisdltdva hyvan hoitokdytdnnon mukainen hoito-
suunnitelma, jossa febuksostaatin tarve osoitetaan edella olevan mukaisesti.

Korvausoikeus voidaan mydntda ilman maaraaikaa.

289. Sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmavalmiste

Sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmédvalmiste on rajoitetusti erityiskorvattavaa ta-
man paatoksen mukaisen kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoidossa.

Sakubitriilin ja valsartaanin yhdistelmavalmisteen erityiskorvausoikeus my6nnetdan
erikoissairaanhoidon sisatautien tai kardiologian yksikdsta annetun tai ndiden alojen
erikoisladkarin laatiman B-lausunnon perusteella.

Erityiskorvausoikeus myonnetddn asianmukaisen hyvan hoitokdytdannon mukaiseen
NYHA II-1V -luokan kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon, kun

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

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

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

Korvausoikeus voidaan mydntda ilman maaraaikaa.
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290. Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani eteisvarinan hoi-
toon

Apiksabaani, dabigatraani, edoksabaani ja rivaroksabaani ovat erityiskorvattavia ta-
man paatoksen mukaisen eteisvarinan hoidossa.

Apiksabaanin, dabigatraanin, edoksabaanin ja rivaroksabaanin erityiskorvausoikeus
voidaan myo6ntda hoitavan lddkarin laatiman B-lausunnon perusteella eteisvarinadpoti-
laiden aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkdisemiseksi, kun kysymyksessa on

- ei-lappaperainen (mitraalistenoosiin tai mekaaniseen tekoldppadn liittyméaton)
eteisvdring, joka edellyttad hyvan hoitokdytdnnoén mukaan antikoagulaatiohoi-
toa, ja

- potilaalla on vahintdan keskisuuri tukosriski (CHA2DS,VASc = 1).
CHA2DS,VASc-riskipisteet lasketaan kansallisen Kaypa hoito -suosituksen mukaisesti.

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

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

291. Tofasitinibi

Tofasitinibi on erityiskorvattavaa timan paatoksen mukaisten tulehduksellisten nivel-
sairauksien hoidossa.

Erityiskorvausoikeus mydnnetédén alan erikoissairaanhoidon yksikdsta annetun tai alan
erikoisladkarin antaman B-lausunnon perusteella nivelreuman tai nivelpsoriaasin hoi-
toon aikuisille, kun

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

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

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

292. Alirokumabi ja evolokumabi familiaalisen hyperkolesterolemian hoidossa

Alirokumabi ja evolokumabi ovat erityiskorvattavia timan paatoksen mukaisen periy-
tyvan rasva-aineenvaihdunnan vaikea-asteisen hdirion hoidossa.

Erityiskorvausoikeus myodnnetdan endokrinologian, kardiologian tai sisidtautien eri-
koisladkarin tai ndiden alojen erikoissairaanhoidon yksikén antaman B-lausunnon pe-
rusteella familiaalisen hyperkolesterolemian hoitoon, kun potilaan kdyttdméastd muusta
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veren rasva-arvoja alentavasta lddkehoidosta (ml. suurin siedetty statiiniannos ja etse-
timibi) huolimatta tai ndiden hoitojen ollessa vasta-aiheisia tai haittojen vuoksi soveltu-
mattomia potilaan LDL-kolesterolipitoisuus on

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

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

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

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

Korvausoikeus myonnetdan madraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdadn kolmeksi vuodeksi.

293. Barisitinibi

Barisitinibi on erityiskorvattavaa timan paatoksen mukaisen nivelreuman hoidossa.

Erityiskorvausoikeus myonnetédén alan erikoissairaanhoidon yksikosta annetun tai alan
erikoisladkarin antaman B-lausunnon perusteella nivelreuman hoitoon aikuisille, kun

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

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

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

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

Alirokumabi ja evolokumabi ovat erityiskorvattavia timan paatoksen mukaisen krooni-
seen sepelvaltimotautiin liittyvan hyperkolesterolemian ja sekamuotoisen dyslipide-
mian hoidossa.

Erityiskorvausoikeus myonnetddn endokrinologian, kardiologian tai sisdtautien eri-
koisladkarin tai ndiden alojen erikoissairaanhoidon yksikén antaman B-lausunnon pe-
rusteella, kun korvausoikeutta haetaan ensimmaisen kerran. Sen jalkeen hyvaksytaan
myo6s muun potilasta hoitavan ladkarin antama lausunto.

Erityiskorvausoikeus myonnetaan hyperkolesterolemian ja sekamuotoisen dyslipide-
mian hoitoon aikuisille, joilla on krooninen sepelvaltimotauti, kun potilaan kdyttamasta
muusta veren rasva-arvoja alentavasta lddkehoidosta (ml. suurin siedetty statiiniannos
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ja etsetimibi) huolimatta tai ndiden hoitojen ollessa vasta-aiheisia tai haittojen vuoksi
soveltumattomia potilaan LDL-kolesterolipitoisuus on

- yli 3,6 mmol/] tai

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

Kroonisen sepelvaltimotaudin tulee olla osoitettu siten kuin erityiskorvausoikeudessa
206 kuvataan.

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

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

295. Liraglutidi (lapset ja nuoret)

Liraglutidi on rajoitetusti erityiskorvattavaa tdiman paatoksen mukaisessa tyypin 2 dia-
beteksen hoidossa.

Erityiskorvausoikeus mydnnetédén erikoissairaanhoidon lastentautien yksikosta anne-
tun B-lausunnon perusteella vaikeahoitoisen tyypin 2 diabeteksen hoitoon 10-17-vuo-
tiaille lapsille ja nuorille, kun

- riittdvaa glukoositasapainoa ei ole saavutettu muulla diabetesldakkeelld ja

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

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

Korvausoikeus myonnetdan madraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin enintddn sen kuukauden loppuun, jolloin henkil6 tayttaa 18
vuotta.

296. Rivaroksabaani sepelvaltimotaudin hoitoon

Rivaroksabaani 2,5 mg on erityiskorvattavaa timén paatoksen mukaisessa kroonisen
sepelvaltimotaudin hoidossa.

Erityiskorvausoikeus mydnnetddn kardiologian, sisdtautien tai verisuonikirurgian eri-
koisladkarin tai ndiden alojen erikoissairaanhoidon yksikon antaman B-lausunnon pe-
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rusteella stabiilia sepelvaltimotautia sairastaville aikuisille aterotromboottisten tapah-
tumien ehkéisyyn yhdistelméhoitona asetyylisalisyylihapon kanssa, kun potilaalla on
vahintdan yksi seuraavista riskitekijoista:

- oireinen adreisvaltimotauti

- useita sairastettuja sydaninfarkteja

- diabetes

- NYHA [-II -luokan syddmen vajaatoiminta

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

Kroonisen sepelvaltimotaudin tulee olla osoitettu siten kuin erityiskorvausoikeudessa
206 kuvataan.

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

Korvausoikeus voidaan myontda ilman maaraaikaa.

297. Mepolitsumabi

Mepolitsumabi on erityiskorvattavaa timan paatoksen mukaisen vaikean astman hoi-
dossa.

Erityiskorvausoikeus myonnetddn erikoissairaanhoidon astmaa hoitavasta yksikosta
annetun B-lausunnon perusteella vaikean eosinofiilisen astman hoitoon aikuisille ja 12
vuotta tayttaneille nuorille lisdhoitona, kun

- astma ei ole hoitotasapainossa suuriannoksisen inhaloitavan kortikosteroidin ja
pitkavaikutteisen beetaz-agonistin yhdistelmdhoidosta huolimatta ja lisdksi

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

e potilaalla on ollut vahintdan kaksi pahenemisvaihetta edeltdvan vuoden
aikana saannollisesti kdytetystd suun kautta otettavasta kortikoste-
roidista huolimatta.

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

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

Korvausoikeus myonnetdan ensimmaisella kerralla enintdan vuodeksi.

Jatkossa korvausoikeus voidaan myontdd maardaikaisena asianmukaisen hoitosuunni-
telman edellyttdmaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdan kolmeksi vuodeksi. Jatkokor-



Ke la | Fp a Paatos 37 (41)

vausoikeus voidaan myo6ntaa, jos vuotuinen pahenemisvaiheiden méaara tai sdannoélli-
sesti kdytetyn suun kautta otettavan kortikosteroidin annos on vahentynyt vahintdan
puoleen ldhtoétilanteesta.

298. Upadasitinibi
Upadasitinibi on erityiskorvattavaa taman paatoksen mukaisen nivelreuman hoidossa.

Erityiskorvausoikeus myonnetddn alan erikoissairaanhoidon yksikdstd annetun tai alan
erikoisladkarin antaman B-lausunnon perusteella nivelreuman hoitoon aikuisille, kun

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

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

Korvausoikeus myonnetddn maaraaikaisena asianmukaisen hoitosuunnitelman edellyt-
tamaksi ajaksi, kuitenkin kerralla enintdin kahdeksi vuodeksi.

Lagkemaaraysmerkinnan perusteella erityiskorvattavat laakeaineet

Daltepariini, enoksapariini ja tintsapariini

Daltepariini, enoksapariini ja tintsapariini ovat ladkemaardysmerkinnadn perusteella
erityiskorvattavia aktiivisen sydpataudin hoitoon liittyvan laskimon tromboembolian
hoidossa enintddn puolen vuoden ajan timdn paatdksen mukaisin rajoituksin. Daltepa-
riini ja tintsapariini voivat olla erityiskorvattavia myos yli 6 kuukauden mittaisessa hoi-
dossa siten kuin muualla rajoitetusti erityiskorvattavia ladkkeita koskevassa paatok-
sessa (paatoskohta 166) kuvataan. Talloin daltepariinin ja tintsapariinin erityiskorvaa-
minen edellyttda B-lausuntoa.

Daltepariini, enoksapariini ja tintsapariini ovat erityiskorvattavia enintddn puolen vuo-
den ajan ladkarin ladkemaaraykseen tekeman merkinnan perusteella potilaille,

- joille on myonnetty erityiskorvausoikeus 115 (rintasyopad), 116 (eturauhas-
syopd), 117 (leukemiat, muut pahanlaatuiset veri- ja luuydintaudit sekd pahan-
laatuiset imukudostaudit), 128 (gynekologiset syovat) tai 130 (pahanlaatuiset
kasvaimet, joita ei ole edella erikseen mainittu) ja

- jotka sairastavat aktiivista sydpatautia ja
- joiden laskimon tromboembolia on todettu syopahoidon yhteydessa.

Daltepariinin, enoksapariinin ja tintsapariinin erityiskorvauksen edellytyksena olevien
laaketieteellisten edellytysten tayttyminen osoitetaan ilman ladkadrinlausuntoa hoito-
paikan ladkarin ladkemaarayksen kohtaan 'Perustelut’ tekemalld merkinnalla "Trom-
boembolia’, 'Laskimotukos’ tai 'Keuhkoembolia’, jonka jalkeen on merkitty tromboem-
bolian toteamisen paiviamaara, esimerkiksi 'Tromboembolia 7.3.2015’, 'Laskimotukos
7.3.2015’ tai 'Keuhkoembolia 7.3.2015’.
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Daltepariinia, enoksapariinia ja tintsapariinia voidaan erityiskorvata kerralla enintdan
kolmen kuukauden hoitoa varten tarvittava maara ja ladkemaaraysmerkinnan perus-
teella kaikkiaan enintddn puolen vuoden ajalta tromboembolian toteamisesta lukien.

Prasugreeli

Prasugreeli on erityiskorvattavaa valtioneuvoston asetuksen mukaisen sairauden
’Krooninen sepelvaltimotauti’ hoidossa timéan paatoksen mukaisin rajoituksin.

Prasugreeli on erityiskorvattavaa ladkarin ladkemaaraykseen tekemén merkinnan pe-
rusteella sepelvaltimotautikohtaukseen (epdstabiili angina pectoris tai syddninfarkti)
sairastuneille,

- joille on myoOnnetty erityiskorvausoikeus 206 ja

- joille on tehty tai suunnitellaan tehtavaksi sepelvaltimon pallolaajennus, kun
potilaan sairaus edellyttda hyvan hoitokdytdnnén mukaan asetyylisalisyyli-
happo-prasugreeliyhdistelmahoitoa ja

e sydaninfarktiin (ST-nousuin) vaaditaan kiireellinen sepelvaltimotoi-
menpide (PCI-toimenpide) tai

e Kklopidogreelihoidon aikana on ilmaantunut stenttitromboosi tai
e potilaalla on diabetes.

Prasugreelin erityiskorvauksen edellytyksena olevien sepelvaltimotautikohtaukseen
liittyvien ladketieteellisten edellytysten tdyttyminen osoitetaan ilman ladkarinlausun-
toa hoitopaikan ladkarin ladkemaarayksen kohtaan 'Perustelut’ tekemalld merkinnalla
'Sepelvaltimotautikohtaus’ tai 'Sepelvaltimotoimenpide’, jonka jalkeen on merkitty se-
pelvaltimotautikohtauksen tai sepelvaltimotoimenpiteen paivimaara, esimerkiksi 'Se-
pelvaltimotautikohtaus 7.12.2012’ tai 'Sepelvaltimotoimenpide 7.12.2012’.

Prasugreelid voidaan erityiskorvata kerralla enintdan kolmen kuukauden hoitoa varten
tarvittava maara ja kaikkiaan enintdian yhden vuoden ajalta sepelvaltimotautikohtauk-
sesta tai sepelvaltimotoimenpiteestd lukien.

Rivaroksabaani sepelvaltimotautikohtauksen yhteydessa

Rivaroksabaani on erityiskorvattavaa valtioneuvoston asetuksen mukaisen sairauden
’Krooninen sepelvaltimotauti’ hoidossa timén paatoksen mukaisin rajoituksin.

Rivaroksabaani on erityiskorvattavaa ladkarin ladkemaaraykseen tekeman merkinnan
perusteella akuutin sepelvaltimotautikohtauksen yhteydessa aikuisille,

- joille on myonnetty erityiskorvausoikeus 206 ja

- kun rivaroksabaania kdytetdan yhdessa asetyylisalisyylihapon ja klopidogreelin
kanssa ja

- sydanlihasvaurion merkkiaineet ovat kohonneet.
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Erityiskorvauksen edellytyksend olevien ladketieteellisten edellytysten tdyttyminen
osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa hoitopaikan laakarin ladkemaarayksen kohtaan 'Pe-
rustelut’ tekemalla merkinnalla 'Sepelvaltimotautikohtaus’, jonka jalkeen on merkitty
sepelvaltimotautikohtauksen paivimaard, esimerkiksi 'Sepelvaltimotautikohtaus
7.1.2020'.

Ladkemaardykseen tehtdvan merkinndn perusteella rivaroksabaania voidaan erityis-
korvata enintdan 12 kuukauden ajalta sepelvaltimotautikohtauksesta.

Takrolimuusirakeet

Takrolimuusirakeita oraalisuspensiota varten erityiskorvataan valtioneuvoston asetuk-
sen mukaisen sairauden ’Elinsiirron tai kudossiirron jalkitila’ (127) hoidossa timéan
padtoksen mukaisin rajoituksin.

Takrolimuusirakeita erityiskorvataan elinsiirteen saaneille alle 13-vuotiaille potilaille,
joille on myodnnetty erityiskorvausoikeus 127 (elinsiirron tai kudossiirron jalkitila) ja

jotka eivat voi kdyttdd muita takrolimuusia sisdltdvia valmisteita nielemisvaikeuksien

tai pienen annoksen vuoksi.

Takrolimuusirakeiden erityiskorvaamisen edellytyksena olevien lddketieteellisten
edellytysten tdyttyminen osoitetaan ilman lddkarinlausuntoa ladkarin lddkemaarayk-
sen kohtaan 'Perustelut’ tekemalld merkinnalla 'Ika alle 13 vuotta’.

Tikagrelori 90 mg

Tikagrelori 90 mg on erityiskorvattavaa valtioneuvoston asetuksen mukaisen sairau-
den 'Krooninen sepelvaltimotauti’ hoidossa tdméan paatéksen mukaisin rajoituksin.

Tikagrelori 90 mg on erityiskorvattavaa ladkarin ladkemaaraykseen tekemén merkin-
ndn perusteella sepelvaltimotautikohtaukseen (epastabiili angina pectoris tai sydadnin-
farkti) sairastuneille suuren vaaran potilaille, joille on myodnnetty erityiskorvausoikeus
206 ja joiden sairaus edellyttda hyvan hoitokdytdnnon mukaan asetyylisalisyylihappo-
tikagrelori 90 mg -yhdistelmahoitoa.

Suuren vaaran potilaina pidetdan potilaita, joiden sepelvaltimotautikohtaus on
- sydaninfarkti, johon liittyy tai on liittymatta ST-nousu, tai

- epastabiili angina pectoris, johon liittyy suurta vaaraa osoittavia tekijoitd, kuten
aiempi sepelvaltimo- tai muu valtimotoimenpide, aiempi sydaninfarkti tai muu
valtimotautitapahtuma, diabetes, perifeerinen valtimotauti tai merkittava mu-
nuaisten vajaatoiminta.

Tikagrelori 90 mg:n erityiskorvauksen edellytyksena olevien ladketieteellisten edelly-
tysten tayttyminen osoitetaan ilman ladkarinlausuntoa hoitopaikan ladkarin ladkemaa-
rayksen kohtaan 'Perustelut’ tekemalld merkinnalla 'Sepelvaltimotautikohtaus’, jonka
jalkeen on merkitty sepelvaltimotautikohtauksen paivimaara, esimerkiksi 'Sepelvalti-
motautikohtaus 7.1.2014".
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Ladkemaaraykseen tehtiavan merkinnan nojalla tikagrelori 90 mg:aa voidaan erityis-
korvata kerralla enintdan kolmen kuukauden hoitoa varten tarvittava maara ja kaikki-
aan enintddn yhden vuoden ajalta sepelvaltimotautikohtauksesta.
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Tama paatos astuu voimaan 1.4.2021.

Talla paatoksella kumotaan Kansaneldkelaitoksen 5.2.2021 antama paatos tarvittavista
selvityksista ja ladketieteellisistd edellytyksistd, joiden tulee rajoitetusti erityiskorvat-
tavan ladkkeen korvaamiseksi tayttya.

Johtaja Kari-Pekka Maki-Lohiluoma

Etuusjohtaja, ma. Antti Jussila
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