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Folkpensionsanstaltens beslut

om de utredningar som behdvs och de medicinska villkor som ska uppfyllas for
att ersattning for begransat specialersattningsgilla lakemedel ska beviljas

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

Beslutet ar utfardat i Helsingfors 9.6.2025.

Beslutet trader i kraft 1.7.2025.
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Lakemedelssubstanser som ar specialersattningsgilla utifran en
ersattningsrattighet

151. Eliglustat, imiglukeras och velagluceras alfa

Eliglustat, imiglukeras och velagluceras alfa ger ratt till specialersattning vid
behandlingen av i detta beslut avsedd Gauchers sjukdom.

Ratt till specialersattning for eliglustat, imiglukeras och velagluceras alfa beviljas pa
basis av ett lakarutlatande B fran en enhet pa ett universitetssjukhus som behandlar
Gauchers sjukdom, nar utlatandet utfardats av en ldkare som &r fortrogen med
behandlingen av Gauchers sjukdom, fér behandling enligt vedertagen god praxis av
Gauchers sjukdom.

Eliglustat dr specialersattningsgillt vid

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

Imiglukeras ar specialersattningsgillt vid
- Gauchers sjukdom typ 1

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

Velagluceras alfa ar specialersattningsgillt vid
- Gauchers sjukdom typ 1.

Ratt till specialersattning forutsatter att varden inletts vid en sddan enhet for
specialiserad sjukvard som ndmns ovan under 6vervakning av en specialist inom
omrddet och att vardbehovet motiverats med ett B-utldtande som utfardats vid en
sadan enhet. I utlatandet ska beskrivas var och under vems évervakning varden ges.

Ratt till specialersattning beviljas for hogst tre ar i taget.

152. Nilotinib

Nilotinib ger ratt till specialersattning vid behandlingen av sddan leukemi som avses i
detta beslut.

Ratt till specialersattning beviljas pa basis av ett lakarutlatande B fran en enhet inom
den specialiserade sjukvarden som behandlar Philadelphiakromosompositiv kronisk
myeloisk leukemi

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

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

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

153. Lenalidomid

Lenalidomid ger ratt till specialersattning vid behandlingen av multipelt myelom enligt
detta beslut.

Ratt till specialersattning beviljas pa basis av ett lakarutlatande B fran en enhet inom
den specialiserade sjukvarden som behandlar maligna blodsjukdomar for behandling
av multipelt myelom hos patienter

- som har fatt minst forsta linjens lakemedelsbehandling vid multipelt myelom

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

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

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

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

155. Afatinib och gefitinib

Afatinib och gefitinib ger ratt till specialersattning vid behandlingen av sddana maligna
tumorer som avses i detta beslut.

Ratt till specialersattning for afatinib och gefitinib beviljas vuxna patienter pa basis av
ett lakarutldtande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
cancersjukdomar eller av en specialist inom omradet

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

Ratt till specialersattning for afatinib beviljas dessutom

- for behandling av lokalt avancerad eller metastaserad icke-smacellig
lungcancer av skivepiteltyp som progredierar under eller efter platinabaserad
cytostatikabehandling.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom innehalla en i enlighet med god
vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tidsschema dér behovet av afatinib eller
gefitinib pavisas enligt ovan.

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

156. Lapatinib

Lapatinib ger ratt till specialersattning vid behandlingen av sddana maligna tumorer
som avses i detta beslut.

Ratt till specialersattning for lapatinib beviljas pa basis av ett ldkarutlatande B fran en
enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar eller av en
specialist i cancersjukdomar

- for behandling av avancerad eller metastaserad brdstcancer for patienter vars
tumorer overuttrycker HER2 nér sjukdomen ar progredierande efter tidigare
behandling som inkluderat antracyklin, taxan och trastuzumab.

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

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

157. Betainterferon, dimetylfumarat, diroximelfumarat, glatirameracetat och
ofatumumab (MS)

Betainterferon, dimetylfumarat, diroximelfumarat, glatirameracetat och ofatumumab
ger ratt till specialersattning vid behandlingen av i detta beslut avsedd skovvis
forlopande eller ddrmed nara jamstélld multipel skleros.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en neurologisk enhet
inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialist inom omradet fér behandling
av skovvis forlopande och ddrmed néra jamstéalld, med visshet diagnostiserad multipel
skleros.

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

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

158. Everolimus

Everolimus ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av njurcancer,
neuroendokrina tumérer i bukspottkorteln och bréstcancer pa nedanstaende villkor.



Ke la | Fpa Beslut 5(61)

Ratt till specialersattning beviljas pa basis av ett lakarutlatande B fran en enhet inom
den specialiserade sjukvarden som behandlar ifragavarande sjukdomar for behandling
av

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

- vuxna patienter med inoperabla eller metastaserade, val eller mattligt
differentierade neuroendokrina tumorer i bukspottkorteln nar sjukdomen ar
progredierande

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

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

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

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

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

159. Pazopanib

Pazopanib ger ratt till specialersattning vid behandling av framskriden njurcancer och
vid andralinjesbehandling av framskridet mjukdelssarkom pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning for pazopanib beviljas pa basis av ett ldkarutlatande B fran en
enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar

- for behandling av framskriden njurcancer och
- for andralinjesbehandling av framskridet mjukdelssarkom.

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

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

161. von Willebrand-faktorpreparat och vonikog alfa

von Willebrand-faktorpreparat och vonikog alfa ger ratt till specialersattning vid
behandlingen av kroniska koagulationsrubbningar pa nedanstdende villkor.
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Ratt till specialersattning beviljas utifran ett ldkarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar blodsjukdomar

- vid behandling och forebyggande av blodningar hos patienter med svar eller
svarbehandlad von Willebrands sjukdom nar desmopressinbehandlingen inte
ar tillracklig eller nar den ar kontraindicerad samt nar en forh6jning av
koagulationsfaktor VIII-nivdn utsatter patienten for tromboemboliska
komplikationer.

Ratt till ersattning for vonikog alfa kan beviljas personer som har fyllt 18 ar.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

163. Abirateron

Abirateron ger ratt till specialersattning vid behandlingen av sddan prostatacancer som
avses i detta beslut.

Ratt till specialersattning beviljas pa basis av ett lakarutlatande B fran en enhet inom
den specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar for behandling av
metastaserad kastrationsresistent prostatacancer hos vuxna patienter

- vars sjukdom har progredierat under eller efter docetaxelbaserad
cytostatikabehandling eller

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

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

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

164. Fingolimod och kladribin

Fingolimod och kladribin ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av
multipel skleros pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en neurologisk enhet
inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialist inom omradet.

Ratt till specialersattning for fingolimod beviljas for behandling av skovvis forlopande
eller dirmed néara jamstalld mycket aktiv multipel skleros nar

- sjukdomen dr mycket aktiv trots behandling med atminstone en
sjukdomsmodifierande behandling eller
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- sjukdomen ar svar och snabbt progredierande, det vill siga patienten har haft
minst tva funktionsnedséttande skov under ett ar och
magnetkameraundersdkning (MRT) av hjarnan visar en eller flera Gadolinium-
laddande lesioner eller en avsevard 6kning av T2-lesioner jamfort med en
nyligen utférd MRT.

Ratt till specialersattning for kladribin beviljas for behandling av skovvis forlopande
eller dirmed nara jamstalld mycket aktiv multipel skleros.

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

166. Dalteparin och tinzaparin (vid behandling som pagar éver 6 manader)

Dalteparin och tinzaparin ger ratt till specialersattning vid behandling och langvarig
profylax av venos tromboemboli i anslutning till behandlingen av aktiv cancersjukdom
enligt de begransningar som faststalls i detta beslut.

Pa basis av en anteckning pa receptet kan specialersittning betalas for dalteparin och
tinzaparin i hogst ett halvt ars tid i enlighet med vad som beskrivs pa ett annat stalle i
beslutet om begransat specialersattningsgilla 1akemedel.

Pa basis av ett lakarutlatande B kan rétt till specialerséttning for dalteparin och
tinzaparin beviljas sa att ratten till specialersattning giller langre tid dn ett halvt ar.

Ratt till specialersattning for dalteparin och tinzaparin beviljas pa basis av ett
lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
cancersjukdomar till sddana patienter

- som har beviljats specialersattningsratt 115 (brostcancer), 116
(prostatacancer), 117 (leukemier, andra maligna blod- och benmargssjukdomar
samt maligna sjukdomar i lymfatisk vivnad), 128 (gynekologiska
cancerformer) eller 130 (maligna tumorer, vilka inte sarskilt ndimns i det
foregaende) och

- som lider av aktiv cancersjukdom och

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

- vars behandling av manifest venos tromboemboli eller ldngvariga forebyggande
behandling for att forhindra aterfall fortgadr mer dn 6 manader.

Utlatandet ska forutom ovannadmnda uppgifter innehalla en i enlighet med god
vardpraxis uppgjord behandlingsplan med tidsschema dar behovet av dalteparin eller
tinzaparin pavisas.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, det vill sdga for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst tva ar i taget.
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167. Vemurafenib

Vemurafenib ar begransat specialersattningsgillt vid behandlingen av sddana maligna
tumorer som avses i detta beslut.

Ratt till specialersattning beviljas pa basis av ett lakarutldtande B fran en enhet inom
den specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist
inom omradet

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

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

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

168. Axitinib

Axitinib ar begransat specialersattningsgillt vid behandlingen av sddana maligna
tumorer som avses i detta beslut.

Ratt till specialersattning for axitinib beviljas pa basis av ett ldkarutlatande B fran en
enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar

- for behandling av vuxna patienter med avancerat njurcellskarcinom da tidigare
behandling med sunitinib eller cytokin har misslyckats.

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

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

169. Krizotinib

Krizotinib r begransat specialersattningsgillt vid behandlingen av sidana maligna
tumorer som avses i detta beslut pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom
omradet.

Ratt till specialersattning kan beviljas

- nar lakemedlet anvinds ensamt, for behandling av avancerad icke-smacellig
lungcancer hos vuxna patienter, nar tumoren ar

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

- for behandling av recidiverande eller refraktart systemiskt anaplastiskt
storcellslymfom och recidiverande eller refraktar inoperabel inflammatorisk
myofibroblastisk tumor nar

e tumoren ar anaplastiskt lymfomkinas (ALK)-positiv och
e patienten dr 6-17 ar nar behandlingen paborjas.

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

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

170. Bosutinib

Bosutinib ger ratt till specialersittning vid behandlingen av sidan leukemi som avses i
detta beslut.

Ratt till specialersattning for 1akemedlet beviljas vuxna utifran ett ldkarutlatande B fran
en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar maligna blodsjukdomar
for behandling av Philadelphiakromosompositiv kronisk myeloisk leukemi

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

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

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

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

172. Blodkoagulationsfaktor VIIl och von Willebrands faktor vid desensibilisering
hos antikroppspositiva patienter med hemofili A

Lakemedelspreparat som innehaller blodkoagulationsfaktor VIII och von Willebrands
faktor ger ratt till specialersattning vid desensibilisering hos antikroppspositiva
patienter med hemofili A enligt de villkor som anges i detta beslut.

Ratt till specialersattning for lakemedelspreparat som innehdller
blodkoagulationsfaktor VIII och von Willebrands faktor beviljas pa basis av ett
lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
koagulationsstérningar
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- for eliminering av antikroppar mot koagulationsfaktor VIII genom
desensibilisering hos patienter med hemofili A nar patienterna inte svarat
tillfredstédllande pa behandling med forstalinjespreparat.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan med tidsschema dar behovet av ett preparat som innehaller
blodkoagulationsfaktor VIII och von Willebrands faktor pavisas enligt ovan.

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

174. Ruxolitinib

Ruxolitinib ger ratt till specialersattning vid behandlingen av sddana maligna blod- och
benmargssjukdomar som avses i detta beslut.

Ratt till specialersattning for ruxolitinib beviljas pa basis av ett ldkarutlatande B fran en
enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar maligna blodsjukdomar

- for behandling enligt god vardpraxis av symtom eller sjukdomsrelaterad
splenomegali hos vuxna patienter med primar myelofibrosis, post-
polycythaemia vera-myelofibrosis eller post-essentiell thrombocythaemia-
myelofibrosis av intermediar-2 eller hog risk.

Patienter klassificeras som intermedidr-2- eller hogriskpatienter om minst tva av
foljande faktorer uppfylls (podangsystemet DIPSS-plus):

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

- alder 6ver 65 ar

- hemoglobin under 100 g/1

- patienten ar beroende av erytrocyttransfusioner

- trombocyttal under 100 x 109/1

- leukocyttal 6ver 25 x 109/1

- andelen blaster av leukocyterna i blodet minst 1 %

- karyotyp med dalig prognos (komplex karyotyp eller +8, -7/7q-,i(17q), inv(3), -
5/5q-, 12p-, 11g923).

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, det vill sdga for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget.
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175. Deferasirox

Deferasirox ger ratt till specialersattning vid behandling av malign blod- och
benmargssjukdom och aplastisk anemi enligt detta beslut.

Ratt till specialersattning for deferasirox beviljas pa basis av ett lakarutlatande B fran
en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar maligna blodsjukdomar
eller aplastiska anemier for behandling av 6kad jarninlagring orsakad av
blodtransfusioner for patienter 6ver 2 ar

- som har beviljats specialersattningsratt 117 (leukemier, andra maligna blod-
och benmargssjukdomar samt maligna sjukdomar i lymfatisk vavnad) eller 122
(aplastisk anemi) och

- som lider av myelodysplastiskt syndrom eller aplastisk anemi och
- for vilka behandling med deferoxamin ar kontraindicerad eller otillracklig.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

176. Regorafenib

Regorafenib ger ratt till specialersattning vid behandlingen av sidana maligna tumorer
som avses i detta beslut.

Ratt till specialersattning for regorafenib beviljas vuxna patienter pa basis av ett
lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
cancersjukdomar eller av en specialist inom omradet fér behandling av

- levercellskarcinom, nir patienten tidigare har behandlats med sorafenib

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

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

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, det vill sdga for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget.
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178. Kombinationspreparat med tegafur, gimeracil och oteracil

Kombinationspreparat med tegafur, gimeracil och oteracil berattigar till
specialersattning vid behandling av magcancer och kolorektalcancer i enlighet med
detta beslut.

Ratt till specialersattning for kombinationspreparat med tegafur, gimeracil och oteracil
beviljas pa basis av ett ldkarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade
sjukvarden som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom omradet.

Ratten till specialersattning beviljas vuxna patienter med avancerad magcancer.

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

Ratt till specialersattning beviljas ocksa for behandling av metastaserande
kolorektalcancer som monoterapi eller i kombination med oxaliplatin eller irinotekan,
antingen med bevacizumab eller utan bevacizumab

- ndr det inte 4r mojligt att fortsatta behandlingen med ett annat fluoropyrimidin
pa grund av hand-fot-syndrom eller kardiovaskular toxicitet som utvecklats i
samband med tidigare behandling av sjukdomen.

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

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

179. Vismodegib

Vismodegib ger ratt till specialersattning vid behandlingen av sddan basalcellscancer
som avses i detta beslut.

Ratt till specialersattning for vismodegib beviljas vuxna patienter pa basis av ett
lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
cancersjukdomar

- for behandling av metastaserande basalcellscancer

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

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

Ratt till ersattning beviljas for hogst tre ar i taget.
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181. Retigabin och vigabatrin

Retigabin och vigabatrin ger ratt till specialersattning vid epilepsi och darmed
jamforbara kramptillstand nar det ar fraga om svarbehandlad partiell epilepsi (181)
enligt detta beslut.

Retigabin specialersitts som tilliggslakemedel for vuxna med partiell epilepsi om ett
gott vardresultat inte har kunnat uppnas med andra kombinationer av
epilepsilakemedel, eller dessa inte lampar sig, och det pa goda grunder foreslas att
behandlingen utékas med retigabin.

Vigabatrin specialersatts som tilliggslakemedel vid multisymtomatisk partiell epilepsi
eller svar barnepilepsi nér det ar fraga om sadan multisymtomatisk partiell epilepsi
eller svar barnepilepsi i fraga om vilken ett gott vardresultat inte har kunnat uppnas
med andra kombinationer av epilepsildkemedel, eller dessa inte lampar sig, och det pa
goda grunder foreslas att behandlingen ut6kas med vigabatrin.

Vid behandlingen av infantila spasmer kan vigabatrin specialersattas dven som enda
lakemedel.

B-utldtandet ska vara grundat pa undersékningar som utforts inom den specialiserade
sjukvarden eller vara uppgjort av en specialistldkare inom omradet.

182. Brivaracetam, eslikarbazepin, gabapentin, lakosamid, levetiracetam,
perampanel, pregabalin, tiagabin och zonisamid

Brivaracetam, eslikarbazepin, gabapentin, lakosamid, levetiracetam, perampanel,
pregabalin, tiagabin och zonisamid ger ratt till specialersattning vid behandling av
sadan epilepsi som avses i detta beslut.

For brivaracetam, eslikarbazepin, gabapentin, lakosamid, levetiracetam, perampanel,
pregabalin, tiagabin eller zonisamid beviljas specialersattning om

- lakemedlet anvands som tilldggslakemedel hos patienter med partiell epilepsi
nar ett tillrackligt vardresultat inte kunnat uppnas enbart med ett
epilepsildkemedel som anvants som sddant.

For gabapentin och levetiracetam beviljas specialersattning om

- lakemedlet anvands som enda lakemedel vid behandlingen av partiella anfall
ndr de sedvanliga forstahandsldkemedlen (t.ex. karbamazepin eller
oxkarbazepin) inte lampat sig for patienten pa grund av dalig effekt eller
biverkningar eller nir de sedvanliga forstahandslakemedlen ar
kontraindicerade.

For levetiracetam och lakosamid beviljas specialersattning om

- ldkemedlet anvands som tilldggsldkemedel vid behandlingen av idiopatisk
generaliserad epilepsi nar ett tillrackligt vardresultat inte kunnat uppnas
enbart med ett epilepsildkemedel som anvants som sadant.

For levetiracetam beviljas specialersiattning ocksa om
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- ldkemedlet anvands som tilldggslakemedel vid behandlingen av juvenil
myoKklonisk epilepsi nar ett tillrackligt vardresultat inte kunnat uppnas enbart
med ett epilepsilikemedel som anvints som sadant.

B-utldtandet ska vara grundat pa undersokningar som utforts inom den specialiserade
sjukvarden eller vara uppgjort av en specialistldkare inom omradet.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

183. Lamotrigin och topiramat

Lamotrigin och topiramat ger ratt till specialerséttning vid behandling av sddan
epilepsi som avses i detta beslut.

Lamotrigin och topiramat ger ratt till specialersattning vid svarbehandlad epilepsi nar
ett sedvanligt forstahandslakemedel inte l1ampat sig for patienten pa grund av dalig
effekt eller biverkningar eller nér det ar kontraindicerat.

B-utlatandet ska vara grundat pa undersdkningar som utfoérts inom den specialiserade
sjukvarden eller vara uppgjort av en specialistldkare inom omradet.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

186. Tillvaxthormon

Tillvaxthormon &r specialersattningsgillt for barn under uppvaxtaren vid bristfallig
funktion i hypofysens framlob och vid tillviaxtstérning pa grund av njurinsufficiens.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en enhet for
barnsjukdomar, endokrinologi, nefrologi eller inre medicin inom den specialiserade
sjukvarden for behandling av tillvaxtstorning hos barn nar det ar fraga om

- tillvixthormonbrist pa grund av bristfallig funktion i hypofysens framlob eller
- njurinsufficiens.

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, det vill sdga for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock hogst till slutet av den manad da personen fyller 20 ar.
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190. Lantankarbonat, sevelamer och sukrojarn(lll)oxihydroxid

Lantankarbonat, sevelamer och sukrojarn(Ill)oxihydroxid ger ratt till specialersattning
vid behandlingen av kroniska storningar i D-vitaminmetabolismen pa nedanstaende
villkor.

Ratt till specialersattning beviljas pa basis av ett lakarutlatande B fran en enhet for
specialiserad sjukvard med inriktning pa behandlingen av njursjukdomar for
behandling av hyperfosfatemi hos patienter med kronisk njursjukdom nar en
tillfredsstallande serumfosfatniva inte kan nas med kalciumsalter utan att orsaka
hyperkalcemi eller for hog kalcium- och fosfatniva.

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

- vuxna dialyspatienter.
Lantankarbonat och sevelamer dr dessutom specialersattningsgilla 1akemedel for

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

Sevelamer ar dartill specialersattningsgillt for
- barn med kronisk njursjukdom.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

191. Erlotinib

Erlotinib ger ratt till specialersattning vid behandlingen av sddana maligna tumoérer
som avses i detta beslut.

Ratt till specialersattning for erlotinib beviljas pa basis av ett ldkarutldtande B fran en
enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar for
behandling av

- lokalt avancerad eller metastaserad icke-smacellig lungcancer
e med aktiverande mutationer av EGFR-tyrosinkinas

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

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

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

192. Fulvestrant

Fulvestrant ger ratt till specialersattning vid behandlingen av brostcancer enligt de
villkor som anges i detta beslut.

Ratt till specialersattning for fulvestrant beviljas pa basis av ett lakarutlatande B fran
en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar

- for postmenopausala kvinnor fér behandlingen av dstrogenreceptorpositiv
lokalt avancerad eller metastaserande brostcancer vid aterfall eller
sjukdomsprogression under eller efter antiéstrogenbehandling.

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

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

193. Rasagilin

Rasagilin ger ratt till specialersattning vid behandlingen av i detta beslut avsedd
Parkinsonism.

Ratt till specialersattning for rasagilin beviljas for behandling av idiopatisk Parkinsons
sjukdom pa basis av ett B-utldtande fran en behorig enhet for specialiserad sjukvard
eller av en specialist pa neurologi, om det ar fraga om

- rasagilin som enda ldkemedel (utan levodopa), nir behandling med en
formanligare MAO-B-hdmmare inte gett 6nskad effekt eller inte lampar sig, eller

- rasagilin i kombination med levodopa hos patienter med fluktuationer.

Av utlatandet ska framga att det ar fraga om behandling av sddan idiopatisk Parkinsons
sjukdom som beskrivits ovan och dar rasagilin ensamt eller som tilldgg till levodopa
anvands sa som beskrivits ovan.

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

Lakemedelspreparat som innehaller blodkoagulationsfaktor VIII och von Willebrands
faktor ger ratt till specialersattning vid behandlingen av von Willebrands sjukdom
enligt de villkor som anges i detta beslut.
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Ratt till specialersattning for lakemedelspreparat som innehdller
blodkoagulationsfaktor VIII och von Willebrands faktor beviljas pa basis av ett
lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
koagulationsstorningar

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

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan med tidsschema dér behovet av ett preparat som innehaller
blodkoagulationsfaktor VIII och von Willebrands faktor pavisas enligt ovan.

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

195. Agalsidas alfa, agalsidas beta, migalastat och pegunigalsidas alfa

Agalsidas alfa, agalsidas beta, migalastat och pegunigalsidas alfa ger begransad ratt till
specialersattning vid behandlingen av Fabrys sjukdom pa nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett likarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar Fabrys sjukdom.

Vuxna

Ratt till specialersattning for agalsidas alfa, agalsidas beta och pegunigalsidas alfa
beviljas

- man
- kvinnor

e som uppvisar tecken pa cerebrovaskular sjukdom, hjartmuskel- eller
njursjukdom som haller pa att utvecklas eller som har neuropatiska
smartor som inte kan bemastras pa sedvanligt sitt.

Ratt till specialersattning for migalastat beviljas
- madn som har en mutation som ar behandlingsbar med migalastat
- kvinnor som har en mutation som ar behandlingsbar med migalastat och

e som uppvisar tecken pa cerebrovaskular sjukdom, hjartmuskel- eller
njursjukdom som haller pa att utvecklas eller som har neuropatiska
smartor som inte kan bemastras pa sedvanligt satt.

Barn och unga
Ratt till specialersattning for agalsidas alfa och agalsidas beta beviljas

- barn och unga
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e som uppvisar tecken pa cerebrovaskular sjukdom, hjartmuskel- eller
njursjukdom som haéller pé att utvecklas eller som har neuropatiska
smartor som inte kan bemastras pa sedvanligt satt.

Ratt till specialersattning for migalastat beviljas

- unga som fyllt 16 ar och som har en mutation som ar behandlingsbar med
migalastat och

e som uppvisar tecken pa cerebrovaskular sjukdom, hjartmuskel- eller
njursjukdom som haller pa att utvecklas eller som har neuropatiska
smartor som inte kan bemastras pa sedvanligt satt.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

196. Paricalcitol och cinacalcet

Paricalcitol och cinacalcet ger ratt till specialersattning vid behandlingen av sjukdomen
kroniska stérningar i D-vitaminmetabolismen enligt de villkor som anges i detta beslut.
Cinacalcet dr dessutom specialersattningsgillt for reduktion av hyperkalcemi hos
patienter med malign tumor i paratyreoidea.

Ratt till specialersattning for preparaten beviljas pa basis av ett ldkarutldtande B fran
behorig enhet inom den specialiserade sjukvarden.

Paricalcitol ar specialersattningsgillt

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

Ratt till specialersattning for cinacalcet beviljas

- dialyspatienter nar sekundar hyperparatyreoidism i samband med patientens
terminala njursjukdom inte kan kontrolleras med sedvanlig
lakemedelsbehandling

- patienter med malign tumor i paratyreoidea som enligt god vardpraxis behover
behandling med cinacalcet for reduktion av hyperkalcemi.

Lakarutlatandet ska utvisa att det ar fraga om malign tumor i paratyreoidea eller sddan
hyperparatyreoidism som beskrivits ovan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

197. Sunitinib

Sunitinib ger ratt till specialersattning vid behandlingen av sddana maligna tumorer
som avses i detta beslut.
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Ratt till specialersattning for sunitinib beviljas pa basis av ett lakarutlatande B fran en
enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar for
behandlingen av

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

- metastaserad njurcancer

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

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

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

198. Sorafenib

Sorafenib ger ratt till specialersattning vid behandlingen av sidana maligna tumorer
som avses i detta beslut.

Ratt till specialersattning for sorafenib beviljas pa basis av ett lakarutlatande B fran en
enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar for
behandlingen av

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

- levercellskarcinom

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

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

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

199. Rufinamid

Rufinamid ger ratt till specialersattning vid epilepsi och darmed jamférbara
kramptillstand nar det ar fraga om svarbehandlat Lennox-Gastaut syndrom (199)
enligt detta beslut.

Personer som lider av svarbehandlat Lennox-Gastaut syndrom har ratt att fa
specialersattning for rufinamid som tilldaggsmedicinering.
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Det maste vara fraga om ett med B-utlatande pavisat svarbehandlat Lennox-Gastaut
syndrom dar behandlingen pa goda grunder foreslas utékad med rufinamid.

B-utldtandet ska vara grundat pa undersokningar som utforts inom den specialiserade
sjukvarden eller vara uppgjort av en specialistldkare inom omradet.

1501. Palbociklib

Palbociklib ger ratt till specialersattning vid behandlingen av bréstcancer pa
nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett likarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar

- for behandling av hormonreceptorpositiv och HER2-negativ lokalt avancerad
eller metastaserande brostcancer

e jkombination med en aromatashammare eller

e ikombination med fulvestrant till kvinnor som tidigare fatt hormonell
behandling.

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

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

1502. Kabozantinib

Kabozantinib ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av njurcancer pa
nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas pa basis av ett lakarutlatande B fran en enhet inom
den specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar for behandling av
avancerad njurcancer hos vuxna patienter

- som monoterapi eller som kombinationsbehandling med nivolumab som férsta
linjens behandling nér patienten har minst en riskfaktor enligt IMDC-
klassificeringen (patienter med intermediar eller dalig prognos) eller

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

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, det vill sdga for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget.
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1503. Emicizumab (hemofili A, med antikroppar)

Emicizumab ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av hemofili A pa
nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en enhet pa ett
universitetssjukhus som behandlar koagulationsstorningar for forebyggande
behandling av blédningsepisoder hos patienter med hemofili A nar

- patienten har inhiberande antikroppar mot faktor VIII.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

1504. Alektinib

Alektinib ger begrinsad ratt till specialersattning vid behandling av lungcancer pa
nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett utlaitande fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom
omradet for monoterapibehandling av vuxna med ALK-positiv icke-smacellig
lungcancer

- for behandling av lokal sjukdom (stadium IB-II1A)

e som adjuvant behandling ndr tumdéren har avlagsnats helt.
- for behandling av avancerad sjukdom

e som forsta linjens behandling, eller

e ndr patienten tidigare behandlats med krizotinib.

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

Vid adjuvant behandling beviljas rétten till ersattning for viss tid, det vill sdga for den
tid som anges i behandlingsplanen, dock totalt hogst for tva ar.

Vid avancerad sjukdom beviljas ratten till ersattning for viss tid, det vill sdga for den tid
som anges i behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget.

1505. Ixazomib

Ixazomib ar begransat specialersattningsgillt vid behandling av multipelt myelom pa
nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas pa basis av ett utlatande fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar maligna blodsjukdomar, nir lakemedlet
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anvands i kombination med lenalidomid och dexametason, for behandling av multipelt
myelom hos vuxna som fatt minst

- entidigare ldkemedelsbehandling vid multipelt myelom, som hor till gruppen
patienter med hogriskcytogenetik och som inte kan anvanda bortezomib pa
grund av biverkningar, eller

- tvatidigare lakemedelsbehandlingar vid multipelt myelom.

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

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

1506. Kombinationspreparat med trifluridin och tipiracil

Kombinationspreparat med trifluridin och tipiracil ger begransad ratt till
specialersattning vid behandling av kolorektalcancer och magcancer pa nedanstdende
villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett utlitande fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom
omradet

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

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

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

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

1507. Pomalidomid

Pomalidomid &r begransat specialersattningsgillt vid behandling av multipelt myelom
pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas vuxna patienter utifran ett utldtande fran en enhet
inom den specialiserade sjukvarden som behandlar maligna blodsjukdomar for
behandling av multipelt myelom
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- i kombination med bortezomib och dexametason nir patienten fatt minst en
tidigare lakemedelsbehandling, inkluderande lenalidomid, eller

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

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

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

1508. Lenvatinib

Lenvatinib ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av
skoldkortelcancer, levercellskarcinom, njurcancer och endometriecancer pa
nedanstiende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett likarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar

- ndr ldkemedlet anvinds ensamt, for behandling av vuxna med progredierande,
lokalt 1angt framskriden eller metastaserad, differentierad skoldkortelcancer
som ar refraktdr mot radioaktivt jod

- ndr ldkemedlet anviands ensamt, for behandling av vuxna med
levercellskarcinom, om cancern har spridit sig eller inte gar att operera bort
och patienten inte har fatt ndgon tidigare systemisk terapi

- ikombination med pembrolizumab, for forsta linjens behandling av avancerad
njurcancer hos vuxna patienter med intermediéar eller dalig sjukdomsprognos
(minst en riskfaktor enligt IMDC-klassificeringen)

- ikombination med pembrolizumab, for behandling av vuxna patienter med
avancerad eller recidiverande endometriecancer med sjukdomsprogression
under eller efter tidigare platinabaserad behandling och vars cancer inte kan
avlagsnas genom operation eller stralbehandling.

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

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

1509. Dabrafenib och trametinib

Dabrafenib och trametinib ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av
melanom och gliom pa nedanstdende villkor.
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Ratt till specialersattning beviljas utifran ett ldkarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom
omradet.

Melanom

Ratt till specialersattning for kombinationen dabrafenib och trametinib beviljas vuxna
patienter som har melanom med BRAF V600-mutation for

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

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

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

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

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

Gliom

Ratt till specialersattning for kombinationen dabrafenib och trametinib beviljas
patienter som har gliom med BRAF V600E-mutation och som nér behandlingen borjar
ar1-17 ar

- for behandling av laggradigt gliom som kréaver systemisk behandling

- for behandling av hoggradigt gliom nar patienten tidigare har fatt

minst en behandling med radioterapi och/eller kemoterapi.

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

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

1510. Niraparib

Niraparib ar begransat specialersattningsgillt vid behandling av gynekologiska
cancerformer pa nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom
omradet for behandling av vuxna med hoggradig epitelial ovarial-, tubar- eller priméar
peritonealcancer
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- som monoterapi for underhallsbehandling ndr mutation i en BRCA-gen eller
genomisk instabilitet (positiv HRD-status) konstaterats och det ar fraga om

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

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

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

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

1511. Olaparib

Olaparib ar begransat specialersattningsgillt vid behandling av gynekologiska
cancerformer, brostcancer och prostatacancer pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett utlitande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom
omradet.

Ovarial-, tubar- eller primar peritonealcancer

Ratt till specialersattning beviljas vuxna med hoggradig epitelial ovarial-, tubar- eller
primar peritonealcancer

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

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

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

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

e langt framskriden (FIGO stadie III och IV) sjukdom som ar i komplett
eller partiell respons efter forsta linjens platinumbaserad
cytostatikabehandling i kombination med bevacizumab (tuméren har
minskat i storlek eller en tumor kan inte konstateras).
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan.

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

Brostcancer i ett tidigt stadium

Ratt till specialersattning beviljas nir olaparib anviands ensamt eller som adjuvant
behandling i kombination med hormonbehandling av vuxna patienter med nedarvd
BRCA-mutation som har HER2-negativ hogriskbrostcancer i ett tidigt stadium och
brostcancern tidigare har behandlats med neoadjuvant eller adjuvant
cytostatikabehandling.

Patienter som har fatt cytostatika som neoadjuvant behandling ska dessutom ha

- trippelnegativ brostcancer och vid operation konstaterats ha invasiv
residualsjukdom i brostet och/eller i de avldgsnade lymfkortlarna (ej
fullstandigt patologiskt svar) eller

- hormonreceptorpositiv bréstcancer och vid operation konstaterats ha invasiv
residualsjukdom i brostet och/eller i de avlagsnade lymfkortlarna (ej
fullstandigt patologiskt svar) samt CPS+EG-poang minst 3.

Patienter som har fatt cytostatika som adjuvant behandling ska dessutom ha
- trippelnegativ brostcancer dar primartumorens storlek ar minst 2 cm eller

- hormonreceptorpositiv brostcancer, i samband med vilken minst fyra
patologiskt positiva lymfkortlar har konstaterats.

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, det vill sdga for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for sammanlagt hogst ett ar.

Metastaserad kastrationsresistent prostatacancer

Ratt till specialersattning beviljas vuxna patienter fér behandling av metastaserad
kastrationsresistent prostatacancer

- ndr olaparib anvidnds ensamt vid mutation i en BRCA-gen och

e sjukdomen har progredierat efter tidigare behandling med abirateron
och/eller enzalutamid och

e patienten inte tidigare har behandlats med PARP-hdmmare.

- ikombination med abirateron och prednison eller prednisolon vid HRR-
mutation och
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e cytostatikabehandling inte ar kliniskt indicerad och
e patienten inte tidigare har behandlats med PARP-hdmmare.

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

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

1512. lbrutinib

Ibrutinib dr begransat specialersattningsgillt vid behandlingen av hematologiska
cancersjukdomar pa nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett likarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar

- for behandling av kronisk lymfatisk leukemi

e hos vuxna som har fatt minst en tidigare behandling, nar lakemedlet
anvands som enda behandling.

e hos vuxna som forsta linjens behandling vid 17p-deletion, TP53-
mutation eller omuterad IGHV-gen, nar lakemedlet anvands som enda
behandling.

e hos vuxna som forsta linjens behandling, i kombination med venetoklax.
- for behandling av mantelcellslymfom

e hos vuxna, ndr sjukdomen &r recidiverande eller refraktar och
lakemedlet anvdands som enda behandling.

- for behandling av Waldenstroms makroglobulinemi

¢ hos vuxna som har fatt minst en tidigare behandling, nar likemedlet
anvands som enda behandling.

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, det vill sdga for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget. Vid behandling av kronisk lymfatisk
leukemi, ndr lakemedlet anvands i kombination med venetoklax, beviljas ratt till
ersittning for sammanlagt hogst 15 manader.

1513. Binimetinib och enkorafenib (melanom)

Binimetinib och enkorafenib ar begransat specialersattningsgilla lakemedel vid
behandling av melanom pa nedanstdende villkor.
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Ratt till specialersattning beviljas vuxna for kombinationsbehandling med binimetinib
och enkorafenib utifran ett lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade
sjukvarden som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom omradet nar
det ar fraga om

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

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

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

1514. Ribociklib

Ribociklib ger ratt till begransad specialersattning vid behandlingen av brostcancer pa
nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett likarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar for behandling av kvinnor
med hormonreceptorpositiv, HER2-negativ lokalt avancerad eller metastaserande
brdstcancer

- ikombination med en aromatashammare eller fulvestrant.

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

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

1515. Abemaciklib

Abemaciklib dr begransat specialersattningsgillt vid behandlingen av brostcancer pa
nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett likarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar fér behandling av

hormonreceptorpositiv och HER2-negativ brdstcancer

- nér sjukdomen dr i tidigt stadium, som adjuvant behandling av vuxna hos vilka
man i armhalan pa samma sida har konstaterat

e minst 4 patologiska lymfkortlar eller
e 1-3 patologiska lymfkortlar och
o primdrtumorens storlek ar 2 5 cm eller

o tumoren ar lagt differentierad (grad 3).
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- ifraga om lokalt avancerad eller metastaserad sjukdom, for kvinnor, i
kombination med en aromatashammare eller fulvestrant.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdomen innehélla en i enlighet med god
vardpraxis uppgjord behandlingsplan.

Vid adjuvant behandling beviljas ratten till ersattning for viss tid, det vill saga fér den
tid som anges i behandlingsplanen, dock totalt hogst for tva ar.

Vid lokalt avancerad och metastaserad sjukdom beviljas ratten till ersattning for viss
tid, det vill siga for den tid som anges i behandlingsplanen, dock for hégst tre ar i taget.

1516. Romiplostim

Romiplostim ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av primar
immunologisk trombocytopeni (ITP) pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas pa basis av ett 1akarutlatande B fran en enhet inom
den specialiserade sjukvarden som behandlar blodsjukdomar fér behandling av vuxna
patienter med kronisk primar immunologisk (idiopatisk) trombocytopeni

- som inte har svarat tillfredsstillande pa tidigare behandling och

- som har fatt mjalten bortopererad eller hos vilka operation av mjalten ar
kontraindicerad.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

1517. Eltrombopag

Eltrombopag ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av immunologisk
trombocytopeni (ITP) och aplastisk anemi pa nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar blodsjukdomar, fér behandling av

- primar immunologisk trombocytopeni

e hos vuxna patienter som inte har svarat tillfredsstéllande pa tidigare
behandling

e hos patienter i dldern 1-17 ar som inte har svarat tillfredsstéllande pa
tidigare behandling och det har gatt minst ett halvt ar sedan sjukdomen
diagnostiserades

- forvarvad svar aplastisk anemi
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¢ hos vuxna patienter som inte har svarat tillfredsstillande pa tidigare
immunsuppressiv behandling eller som ar tungt forbehandlade och for
vilka stamcellstransplantation ar olamplig.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

1518. Venetoklax

Venetoklax ger begransad ratt till specialersattning vid behandlingen av kronisk
lymfatisk leukemi och akut myeloisk leukemi pa nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett likarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar maligna blodsjukdomar for behandling av

- kronisk lymfatisk leukemi (KLL) hos vuxna

e nar lakemedlet anvands ensamt, fér den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget da

o patienten har 17p-deletion eller TP53-mutation och behandling
med en B-cellsreceptorhdmmare (t.ex. ibrutinib eller idelalisib)
har misslyckats eller dr olamplig, eller

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

e nar lakemedlet anvands tillsammans med rituximab, for den tid som
anges i behandlingsplanen, dock for sammanlagt hogst 2,5 ar da

o patienten tidigare har behandlats med minst ett lakemedel vid
KLL.

e nar lakemedlet anvénds tillsammans med obinutuzumab, f6r den tid
som anges i behandlingsplanen, dock fér sammanlagt hogst ett ar da

o patienten inte tidigare har behandlats med ldkemedel vid KLL.
- nydiagnostiserad akut myeloisk leukemi hos vuxna

e ndr lakemedlet anvands tillsammans med ett hypometylerande
lakemedel (t.ex. azacitidin), for den tid som anges i behandlingsplanen,
dock for hogst tre ar i taget da

o patienten inte ar lamplig for stamcellstransplantation.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan.

1519. Osimertinib

Osimertinib ar specialersattningsgillt vid behandling av sddan lungcancer som avses i
detta beslut.

Ratt till specialersattning for osimertinib beviljas vuxna patienter med icke-smacellig
lungcancer utifran ett lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade
sjukvarden som behandlar cancersjukdomar

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

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

- som monoterapi for behandling av lokalt avancerad eller metastaserad sjukdom

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

e nar tumoren har en EGFR T790M-mutation.

- ikombination med pemetrexed och platinabaserad kemoterapi fér behandling
av lokalt avancerad eller metastaserad sjukdom

e som forsta linjens behandling, nar tumoren har EGFR exon 19-deletion
eller exon 21 (L858R) mutation.

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

Vid adjuvant behandling beviljas ratt till ersattning for viss tid, det vill sdga for den tid
som anges i behandlingsplanen, dock totalt hogst for tre ar.

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

1520. Emicizumab (hemofili A, utan antikroppar)

Emicizumab ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av hemofili A pa
nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett ldkarutlatande B fran en enhet pa ett
universitetssjukhus som behandlar koagulationsstérningar fér behandling av patienter
med svar (FVIII < 1 %) eller moderat (FVIII = 1% och < 2 %) hemofili A nar

- patienten inte har inhiberande antikroppar mot faktor VIII och



Ke la | Fpa Beslut 32 (67)

- patienten behover fortlopande férebyggande behandling av blédningsepisoder.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

1521. Brigatinib

Brigatinib ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av lungcancer pa
nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas pa basis av ett utlatande fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom
omradet for monoterapibehandling av vuxna med ALK-positiv avancerad icke-
smdcellig lungcancer, nar

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

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

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

1522. Midostaurin

Midostaurin ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av akut myeloisk
leukemi pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas vuxna utifran ett lakarutlatande B fran en enhet inom
den specialiserade sjukvarden som behandlar maligna blodsjukdomar for behandling
av nydiagnostiserad akut myeloisk leukemi,

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

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

e pakonsolideringsterapi med en kombination av midostaurin och
hogdos cytarabin.

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

1523. Enzalutamid

Enzalutamid ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av prostatacancer
pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas vuxna patienter med prostatacancer pa basis av ett
lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukviarden som behandlar
cancersjukdomar

- for behandling av metastaserad hormonkanslig sjukdom
e ikombination med androgen deprivationsterapi.
- for behandling av icke-metastaserad kastrationsresistent sjukdom da

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

- for behandling av metastaserad kastrationsresistent sjukdom da

e sjukdomen har progredierat under eller efter docetaxelbaserad
cytostatikabehandling, eller

e patienten dr asymtomatisk eller har milda symtom efter svikt pa
androgen deprivationsterapi och cytostatikabehandling dnnu inte ar
nodvandig.

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

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

1524. Avatrombopag

Avatrombopag ger begransad ratt till specialersattning vid immunologisk
trombocytopeni (ITP) pa nedanstidende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas pa basis av ett lakarutlatande B fran en enhet inom
den specialiserade sjukvarden som behandlar blodsjukdomar for behandling av vuxna
patienter med kronisk primar immunologisk trombocytopeni

- som inte har svarat tillfredsstillande pa tidigare behandling.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.
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1525. Darolutamid

Darolutamid ger begransad ritt till specialersattning vid behandling av prostatacancer
pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas vuxna patienter med prostatacancer pa basis av ett
lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
cancersjukdomar

- for behandling av metastaserad hormonkénslig sjukdom
e ikombination med docetaxel och androgen deprivationsterapi.
- for behandling av icke-metastaserad kastrationsresistent sjukdom da

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

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

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

1526. Enkorafenib (kolorektalcancer)

Enkorafenib ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av
kolorektalcancer pa nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett utlaitande fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom
omradet for kombinationsbehandling tillsammans med cetuximab vid metastaserande
kolorektalcancer hos vuxna nar

- tumoren har en BRAF V600E-mutation och
- patienten tidigare har fatt systemisk lakemedelsbehandling.

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

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

1527. Lorlatinib

Lorlatinib ger begriansad ratt till specialersattning vid behandling av lungcancer pa
nedanstdende villkor.
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Ratt till specialersattning beviljas utifran ett utlatande fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist inom
omradet for monoterapibehandling av vuxna med ALK-positiv avancerad icke-
smadcellig lungcancer

- som forsta behandling med ALK-tyrosinkinashdmmare eller

- efter alektinib eller ceritinib som forsta behandling med ALK-
tyrosinkinashammare eller

- efter krizotinib och minst en annan ALK-tyrosinkinashammare.

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

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

1528. Apalutamid

Apalutamid ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av prostatacancer
pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas vuxna patienter med prostatacancer pa basis av ett
lakarutlatande B fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar
cancersjukdomar

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

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

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

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

1529. Ponatinib

Ponatinib ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av kronisk myeloisk
leukemi och akut lymfatisk leukemi pa nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas pa basis av ett utlatande fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar maligna blodsjukdomar

- for behandling av kronisk myeloisk leukemi i kronisk fas, accelererad fas eller
blastkris hos vuxna
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e vars sjukdom ar resistent mot dasatinib eller nilotinib eller

e som ar intoleranta mot dasatinib eller nilotinib och behandling med
imatinib inte ar motiverad eller

e som har en T315]-mutation.

- for behandling av Philadelphia-kromosompositiv akut lymfatisk leukemi hos
vuxna

e vars sjukdom ar resistent mot dasatinib eller

e som dr intoleranta mot dasatinib och behandling med imatinib inte ar
motiverad eller

e som har en T315]-mutation.

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

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

1530. Cannabidiol

Cannabidiol ar begransat specialersattningsgillt vid behandling av epileptiska anfall vid
Lennox-Gastauts syndrom och Dravets syndrom samt vid tuberos skleros pa
nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning for 1akemedlet beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en
enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar epilepsi

- ndr det anvinds i kombination med klobazam, patienter fran 2 ars alder for
behandling av epileptiska anfall vid Lennox-Gastauts syndrom eller Dravets
syndrom nar

¢ anfallen inte har kunnat kontrolleras med vedertagna antiepileptika
enligt god vardpraxis.

- patienter fran 2 ars alder for behandling av epileptiska anfall vid tuberos
skleros nar ldkemedlet anvdnds som tilliggsldkemedel och nar

e anfallen inte har kunnat kontrolleras med vedertagna antiepileptika
enligt god vardpraxis.

Utlatandet ska, forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat, innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan samt en beskrivning av antalet epileptiska anfall och anfallens
frekvens.

Ratt till ersattning beviljas forsta gdngen for nio manader.
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Behandlingens effekt bedoms forsta gangen nar behandlingen pagatt 6 manader.

Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas for viss tid, det vill sdga for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget om antalet anfall minskat med 30
procent jamfort med utgangslaget.

1531. Gilteritinib

Gilteritinib ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av akut myeloisk
leukemi pa nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett utlaitande fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar maligna blodsjukdomar for
monoterapibehandling av vuxna med akut myeloisk leukemi nar sjukdomen

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

Ratt till ersattning beviljas inte vid underhallsbehandling efter
stamcellstransplantation.

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

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

1532. Akalabrutinib

Akalabrutinib ger begrdnsad ratt till specialersattning vid behandling av kronisk
lymfatisk leukemi pa nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett likarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar blodsjukdomar

- ndr ldkemedlet anviands ensamt, for behandling av kronisk lymfatisk leukemi
hos vuxna

e som har fatt minst en tidigare behandling, eller

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

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, det vill sdga for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget.
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1533. Burosumab

Burosumab ger begrdnsad ratt till specialersattning vid behandling av X-
kromosombunden hypofosfatemi pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas pa basis av ett lakarutldtande B fran en enhet pa ett
universitetssjukhus som behandlar sillsynta storningar i amnesomsattningen for
behandling av X-kromosombunden hypofosfatemi hos barn fran ett ars alder och
ungdomar

- med radiologiskt pavisad skelettsjukdom som har samband med
hypofosfatemin (till exempel stérning av langdtillvaxten och skelettbildningen,
felstallning i extremiteterna eller for tidig slutning av skallens sémmar) och

- hos vilka langdtillvaxten fortsatter.

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

Ratt till ersattning beviljas forsta gangen for hogst tva ar. Fortsatt ratt till ersattning

kan, sa lange langdtillvaxtperioden pagar, beviljas for viss tid, det vill sdga for den tid
som anges i behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget.

1534. Daratumumab

Daratumumab ar begransat specialersattningsgillt vid behandling av multipelt myelom
och AL-amyloidos pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar blodsjukdomar

for behandling av nyligen diagnostiserat multipelt myelom hos vuxna som ar
lampliga for autolog stamcellstransplantation

e jkombination med bortezomib, talidomid och dexametason.

- for behandling av nyligen diagnostiserat multipelt myelom hos vuxna som inte
ar lampliga for autolog stamcellstransplantation

e antingen i kombination med lenalidomid och dexametason eller i
kombination med bortezomib, melfalan och prednison.

- for behandling av multipelt myelom hos vuxna som har genomgatt minst en
tidigare behandling

e antingen i kombination med lenalidomid och dexametason eller i
kombination med bortezomib och dexametason.

- for behandling av vuxna patienter med nydiagnostiserad systemisk
AL-amyloidos (latt immunglobulinkedja)

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

Vid behandling av multipelt myelom beviljas ratt till ersattning for viss tid, det vill sdga
for den tid som anges i behandlingsplanen, dock fér hogst tre ar i taget. Vid behandling
av AL-amyloidos beviljas ratten till ersattning for viss tid, det vill sdga for den tid som
anges i behandlingsplanen, dock totalt hogst for tva ar.

1535, Larotrektinib

Larotrektinib dr begransat specialersattningsgillt vid behandling av solida tumorer pa
nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar nar lakemedlet anvands
ensamt for behandling av solida tumérer da

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

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

- det saknas tillfredsstillande behandlingsalternativ.

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

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

1536. Neratinib

Neratinib ar begransat specialersattningsgillt vid behandlingen av bréstcancer pa
nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas for utokad adjuvant behandling av vuxna patienter
med hormonreceptor- och HER2-positiv tidig brostcancer utifran ett lakarutlatande B
fran en enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar

- nar det har gatt mindre &n ett ar sedan trastuzumab-baserad adjuvant
behandling avslutades.

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, det vill sdga for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for sammanlagt hogst ett ar.
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1537. Kombinationspreparat med levodopa och dekarboxylashammare

Kombinationspreparat med levodopa och dekarboxylashdmmare ger begransad ratt till
specialersattning vid behandling av Parkinsons sjukdom pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett utlatande fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar neurologiska sjukdomar eller av en specialist
inom omradet fér behandling av framskriden Parkinsons sjukdom néar

- konventionell peroral behandling med levodopa trots optimering av dosen inte
langre ar tillrackligt for kontroll av motoriska fluktuationer.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

1538. Entrektinib

Entrektinib ar begréansat specialersattningsgillt vid behandling av solida tumérer och
icke-smacellig lungcancer pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar

- ndr ladkemedlet anvands ensamt, fér behandling av solida tumorer hos patienter
fran 12 ars alder, da

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

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

e patienten inte tidigare har fatt en NTRK-hdmmare och
e det saknas tillfredsstédllande behandlingsalternativ.

- nar lakemedlet anvinds ensamt, for behandling av avancerad icke-smacellig
lungcancer hos vuxna patienter, da

e tumoren ar ROS1-positiv och
e patienten inte tidigare har behandlats med ROS1-hdmmare.

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, det vill sdga for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget.
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1539. Esketamin

Esketamin ar begransat specialersattningsgillt vid behandlingen av depression pa
nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas vuxna utifran utlatande B fran en psyKkiatrisk enhet
inom den specialiserade sjukvarden eller en specialist i psykiatri, for behandling av
behandlingsresistent depression nar ldkemedlet anvands i kombination med
serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller serotonin- och
noradrenalindterupptagshammare (SNRI) da

- poingen enligt Montgomery-Asbergs depressionsskala (MADRS) ar minst 31
(svar depressiv episod) nar behandling med esketamin inleds, och

- respons inte uppnatts med minst tre olika behandlingar med antidepressiva
lakemedel i kombination med samtidig psykoterapi eller ndgon annan
psykosocial behandling.

Av de tre ladkemedelsbehandlingarna ska en vara
e en kombination av tva antidepressiva lakemedel eller

e en kombination av ett antidepressivt och ett antipsykotiskt ldkemedel,
eller

e en kombination av ett antidepressivt lakemedel och litium.

Svar mental storning ska ha pavisats i enlighet med vad som beskrivs vid
specialersattningsratt 112.

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

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

Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas om totalpodngen pa MADRS-skalan har minskat
minst till hdlften jamfort med utgangsliaget, men podngen dnda ar minst 13.

1540. Talazoparib

Talazoparib ar begransat specialersattningsgillt vid behandlingen av bréstcancer pa
nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas pa basis av ett lakarutlatande B fran en enhet inom
den specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar eller av en specialist
inom omradet nar ldkemedlet anvinds ensamt for behandling av vuxna patienter med
nedarvd BRCA-mutation och HER2-negativ lokalt avancerad eller metastaserad
brostcancer och
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- man tidigare har anvant antracyklin och/eller taxan som (neo)adjuvant
behandling eller behandling av lokalt avancerad eller metastaterad sjukdom,
eller da dessa behandlingar inte har varit lampliga.

Om brostcancern ar hormonreceptorpositiv ska sjukdomen ocksa ha progredierat
under eller efter tidigare endokrin behandling eller sa ska endokrin behandling inte
anses lamplig for patienten.

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

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

1541. Cenobamat

Cenobamat ar begransat specialersattningsgillt vid behandlingen av epilepsi pa
nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett utlaitande fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar epilepsi eller av en specialist i neurologi, nar
ldkemedlet anvands som tillaggslakemedel, for behandling av partiell epilepsi hos
vuxna nar

- tillracklig terapeutisk balans inte uppnatts med minst tva epilepsimediciner.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

1542. Zanubrutinib

Zanubrutinib ar begransat specialersattningsgillt vid behandlingen av hematologiska
cancersjukdomar pa nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett likarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar, nar lakemedlet anvands
ensamt,

- for behandling av kronisk lymfatisk leukemi hos vuxna
e som har fatt minst en tidigare behandling.

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

- for behandling av marginalzonslymfom hos vuxna

e som har fatt minst en tidigare anti-CD20-baserad behandling.
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- for behandling av Waldenstroms makroglobulinemi hos vuxna
e som har fatt minst en tidigare behandling.

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

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

1543. Abrocitinib och upadacitinib (svart atopiskt eksem)

Abrocitinib och upadacitinib ar specialersattningsgilla vid behandling av generell
erytrodermi i samband med svart atopiskt eksem pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett ldkarutlatande B fran en enhet for det
aktuella omradet inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialist inom
omradet for behandling av svart atopiskt eksem

- hos vuxna och hos ungdomar, 12 ar och dldre, som inte har svarat
tillfredsstillande pa lokalbehandling.

Den generella erytrodermin ska ha pavisats i enlighet med vad som beskrivs vid
specialersattningsratt 134.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan. Dessutom ska man beskriva eksemets omfattning och svarighetsgrad
samt patientens symtom.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

1544. Tukatinib

Tukatinib ar begransat specialersattningsgillt vid behandlingen av brostcancer pa
nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar, nir lakemedlet anvands i
kombination med trastuzumab och kapecitabin, for behandling av HER2-positiv lokalt
avancerad eller metastaserad brostcancer hos vuxna patienter nar

- patienten har fatt minst tva tidigare anti-HER2-riktade behandlingsregimer.
Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord

behandlingsplan.

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, det vill sdga for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst tre ar i taget.
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1545. Sonidegib

Sonidegib ar begransat specialersattningsgillt vid behandling av basalcellscancer pa
nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar for behandling av lokalt
avancerad basalcellscancer hos vuxna patienter da

- kurativ operation eller stralbehandling inte ar mojlig.

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

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

1546. Tepotinib

Tepotinib ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av lungcancer pa
nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas i monoterapi for behandling av vuxna patienter med
avancerad icke-smdcellig lungcancer utifran ett l1akarutldtande B fran en enhet inom
den specialiserade sjukvarden som behandlar cancersjukdomar nar

- det férekommer mutationer som leder till mesenkymal-epitelial
transitionsfaktorgen exon 14 (METex14)-skipping och

- patienten tidigare har behandlats med immunterapi eller platinuminnehallande
kemoterapi.

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

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

1547. Somatrogon

Somatrogon ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av bristfaillig
funktion i hypofysens framlob pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett ldkarutlatande B fran en enhet for
barnsjukdomar inom den specialiserade sjukvarden barn och unga fran 3 ars alder for
behandling av tillvaxtstérning nar

- tillvaxthormonbrist har pavisats vid minst tva belastningsprov.

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdomen innehalla en i enlighet med god
vardpraxis uppgjord behandlingsplan.
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Ratt till ersattning beviljas for viss tid, det vill sdga for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock hogst till slutet av den manad da personen fyller 20 ar.

250. Dapagliflozin och empagliflozin

Dapagliflozin och empagliflozin ar begransat specialersattningsgilla vid behandling av
kronisk hjartinsufficiens enligt detta beslut.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett likarutlatande B av den behandlande
lakaren for behandling av kronisk hjartsvikt av NYHA-klass [I-IV nar lakemedlen
anvands som tillaggslakemedel.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

251. Benralizumab

Benralizumab ger begransad ritt till specialersattning vid behandling av svar astma pa
nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en enhet inom den
specialiserade sjukvarden som behandlar astma nér ldkemedlet anvands som tillagg vid
behandlingen av svar eosinofil astma hos vuxna, nar

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

¢ minst fyra skov under det foregdende aret och ett blodeosinofilantal =
0,3 x 109 celler/l eller

e minst tva skov under det foregdende aret trots regelbunden anvandning
av perorala kortikosteroider.

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

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

Ratt till ersattning beviljas forsta gdngen for hogst ett ar.

Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas for viss tid, det vill sdga for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst fem ar i taget. Fortsatt ratt till ersattning kan
beviljas om antalet skov per ar eller dosen av regelbundet anvanda perorala
kortikosteroider har minskat minst till halften jaimfort med utgangslaget.
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252. Anakinra

Anakinra ar ett begransat specialersattningsgillt lakemedel pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett likarutlatande B fran en enhet for nedan
namnda sjukdomar inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialist i inre
medicin eller reumatologi for behandling av

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

- aktiv Stills sjukdom hos vuxna, inklusive juvenil artrit med systemisk debut
(SJIA) hos personer som uppnatt vuxen alder, nir responsen pa konventionell
behandling med antiinflammatoriska ldkemedel och systemiska
kortikosteroider har varit otillracklig, och

- familjar medelhavsfeber (FMF).

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

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

254. Alirokumab och evolokumab vid behandling av familjar hyperkolesterolemi
(barn och unga)

Alirokumab och evolokumab ger ratt till specialersattning vid behandlingen av genetisk
svar rubbning i fettmetabolismen pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en enhet for
endokrinologi, kardiologi, barnsjukdomar eller inre medicin inom den specialiserade
sjukvarden.

Ratt till specialersattning beviljas for behandling av familjar hyperkolesterolemi hos
barn och ungdomar nar LDL-kolesterolhalten, trots annan lakemedelsbehandling for
att sdnka blodets fettvarden (inklusive den maximalt tolererade dosen statin och
ezetimib) eller pa grund av intolerans eller kontraindikationer mot dessa ldkemedel, ar

- over 2,0 mmol/1 vid diagnostiserad aterosklerotisk karlsjukdom
(koronarkarlssjukdom, cerebral kdrlsjukdom, ateroskleros i de stora artarerna,
t.ex. aortan, eller perifer arteriell sjukdom), eller

- over 3,6 mmol/] nir en aterosklerotisk karlsjukdom inte har diagnostiserats.

Rétt till ersattning for alirokumab beviljas barn och ungdomar 8 ar och aldre och ratt
till ersattning for evolokumab beviljas barn och ungdomar 10 ar och aldre.

Den familjara hyperkolesterolemin ska ha pavisats i enlighet med vad som beskrivs vid
specialersattningsratt 211.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.
255. Filgotinib

Filgotinib ar begransat specialersattningsgillt vid behandlingen av reumatoid artrit och
inflammatoriska tarmsjukdomar pa nedanstiende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en enhet for det
aktuella omradet inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialist inom
omradet

- vuxna for behandling av reumatoid artrit

e ndrresponsen pa ett sedvanligt antireumatiskt ldkemedel varit
otillracklig eller nar dessa ldkemedel ar kontraindicerade.

- vuxna for behandling av medelsvar eller svar ulcerds kolit

e som inte svarat tillfredsstdllande pa konventionell behandling eller pa
behandling med biologiska ldkemedel, eller som slutat svara pa sadan
behandling eller dr intoleranta mot den.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

256. Risankizumab, ustekinumab och vedolizumab (inflammatoriska
tarmsjukdomar)

Risankizumab, ustekinumab och vedolizumab ar begransat specialersattningsgilla vid
behandling av inflammatoriska tarmsjukdomar pa nedanstdende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en enhet for det
aktuella omradet inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialist inom
omradet.

Ratt till specialersattning for risankizumab, ustekinumab och vedolizumab beviljas for
behandlingen av svar aktiv Crohns sjukdom. Rétt till specialersattning for ustekinumab
och vedolizumab beviljas dartill for behandling av medelsvar eller svar aktiv ulceros
kolit. Ratt till ersattning beviljas nar

- patienten inte har svarat tillfredsstillande pa konventionell behandling eller
- patienten inte tal konventionella behandlingar eller

- ndar det finns medicinska kontraindikationer for dessa behandlingar.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

257. Vericiguat

Vericiguat ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av kronisk hjartsvikt
pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett likarutlatande B fran en enhet for inre
medicin eller kardiologi inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialistlakare
inom dessa omraden.

Ratt till specialersattning beviljas om ldkemedlet anvands som tilliggslakemedel for
behandling av kronisk hjartsvikt av NYHA-klass 1I-1V da

- hjartsvikten ar forknippad med reducerad vansterkammarejektionsfraktion
(hogst 40 %) och

- en forsamring av hjartsvikten har kravt intravends behandling under de
foregdende 6 manaderna.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

258. lkosapentetyl

Ikosapentetyl ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av rubbning i
fettmetabolismen i samband med kronisk koronarkarlssjukdom pa nedanstaende
villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B som skrivits av den
behandlande lakaren.

Ratt till specialersattning beviljas for att minska risken for kardiovaskulara handelser
hos vuxna med kronisk koronarkarlssjukdom som behandlas med ett statinlakemedel
och som har

- forhojd triglyceridniva (= 1,7 mmol/1).

Den kroniska koronarkarlssjukdomen ska ha pavisats i enlighet med vad som beskrivs
vid specialersattningsratt 206.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.
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281. Abatacept, adalimumab, bimekizumab, certolizumabpegol, etanercept,
golimumab, guselkumab, infliximab, ixekizumab, risankizumab, sarilumab,
sekukinumab och tocilizumab (inflammatoriska reumatiska sjukdomar)

Abatacept, adalimumab, bimekizumab, certolizumabpegol, etanercept, golimumab,
guselkumab, infliximab, ixekizumab, risankizumab, sarilumab, sekukinumab och
tocilizumab ger ratt till specialersattning vid behandling av i detta beslut avsedd
reumatoid artrit, juvenil polyartrit, ledsjukdom vid psoriasis, pelvospondylit eller
annan ledinflammation som nira padminner om dessa.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett ldkarutlatande B fran en enhet for det
aktuella omradet inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialist inom
omradet for behandling av ovan ndmnda ledinflammationer

- ndr responsen pa ett sedvanligt antireumatiskt 1akemedel varit otillracklig eller
nar dessa lakemedel ar kontraindicerade.

Ratt till specialersattning for tocilizumab beviljas dven fér behandling av

- aktiv systemisk juvenil idiopatisk artrit nar responsen pa konventionell
behandling med antiinflammatoriska ldkemedel och systemiska
kortikosteroider har varit otillracklig.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

282. Natriumoxybat

Natriumoxybat ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av svar och
langvarig narkolepsi pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett B-utlatande fran en enhet fér neurologi
eller barnneurologi inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialistldkare
inom dessa omraden

- for behandling av narkolepsi-kataplexi hos personer som dr minst 7 ar.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

284. Nintedanib och pirfenidon

Nintedanib och pirfenidon ar begransat specialersittningsgilla vid behandlingen av
sadan idiopatisk lungfibros som avses i detta beslut.
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Ratt till specialersattning for nintedanib och pirfenidon beviljas pa basis av ett
lakarutlatande B fran en enhet for lungsjukdomar inom den specialiserade sjukvarden
eller av en specialist i lungsjukdomar och allergologi.

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

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

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

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

Dulaglutid, liraglutid och semaglutid ar begransat specialersattningsgilla vid
behandling av i detta beslut avsedd typ 2-diabetes.

Ratt till specialersattning beviljas, pa basis av ett utlaitande B av den behandlande
lakaren, vuxna patienter for behandling av svarbehandlad typ 2-diabetes.

Ratt till specialersattning for liraglutid beviljas nar

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

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

Ratt till specialersattning for dulaglutid och semaglutid beviljas nar

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

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

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.
286. Ciklosporin 6gondroppar
Ciklosporin 6gondroppar ar begransat specialersattningsgilla i enlighet med detta

beslut vid behandlingen av svar inflammation i hornhinnan hos patienter med Sjogrens
syndrom.
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Ratt till specialersattning for ciklosporin 6gondroppar beviljas vuxna patienter med
Sjogrens syndrom utifran ett lakarutlatande B fran en enhet fér 6gonsjukdomar inom
den specialiserade sjukvarden eller av en specialist i 6gonsjukdomar

- ndr patienten har en svar inflammation i hornhinnan och

- ndr patienten har torra 6gon, som inte har forbattrats trots behandling med
tarersattningsmedel.

Svar inflammation i hornhinnan pavisas genom undersékning med spaltlampa
(6gonmikroskop).

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan dér behovet av ciklosporin 6gondroppar pavisas enligt ovan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

287. Ticagrelor 60 mg

Ticagrelor 60 mg ger pa nedanstaende villkor begransad ratt till specialersattning for
patienter med koronarkarlssjukdom och tidigare hjartinfarkt.

Utifran ett lakarutlatande B av den behandlande lakaren beviljas vuxna patienter med
koronarkérlssjukdom och tidigare hjartinfarkt ratt till specialersattning for ticagrelor
60 mg nar sjukdomen kraver kombinationsbehandling med acetylsalicylsyra och
ticagrelor 60 mg och

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

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

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

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

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

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

Febuxostat ger ratt till specialersattning vid behandlingen av sddan gikt som avses i
detta beslut.

Ratt till specialersattning for febuxostat beviljas mot B-utldtande av den behandlande
ldkaren

- for patienter med svar kronisk hyperurikemi som inte tolererar eller som har
en kontraindikation mot allopurinol.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

289. Kombinationspreparat med sakubitril och valsartan

Kombinationspreparat med sakubitril och valsartan ger begransad ratt till
specialersattning vid behandling av kronisk hjartinsufficiens enligt detta beslut.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett likarutlatande B fran en enhet for inre
medicin, kardiologi eller barnsjukdomar inom den specialiserade sjukvarden eller av
en specialistlakare inom dessa omraden.

Vuxna

Ratt till specialersattning beviljas vuxna for behandling i enlighet med god vardpraxis
av kronisk hjartsvikt av NYHA-Kklass II-1V da

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

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

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.
Barn och unga

Ratt till specialersattning beviljas barn och unga i dldern 1-17 ar fér behandling av
symtomgivande kronisk hjartsvikt enligt god vardpraxis nar

- hjartsvikten ar forknippad med reducerad vansterkammarejektionsfraktion
(hogst 45 %) eller fraktionerad forkortning (hogst 22,5 %) och

- patienten inte svarat tillfredsstéllande pa tidigare behandling eller
behandlingen inte ar lamplig.
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Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan.

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

290. Edoxaban vid behandling av férmaksflimmer

Edoxaban ger ratt till specialersittning vid behandling av sddant formaksflimmer som
avses i detta beslut.

Ratt till specialersattning kan beviljas mot ett B-utlatande av den behandlande ldkaren i
syfte att forebygga stroke och systemisk emboli, nar det ar fraga om

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

- patienten l6per minst medelstor risk att drabbas av blodproppar (CHA2DS,VA =
1).

CHA;DS,VA-riskpoangen berdknas i enlighet med riktlinjerna fér god medicinsk praxis.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

291. Tofacitinib

Tofacitinib ger ratt till specialersattning vid behandlingen av sddana inflammatoriska
led- och tarmsjukdomar som avses i detta beslut.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en enhet for det
aktuella omradet inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialist inom
omradet

- for behandling av reumatoid artrit, psoriasisartrit eller pelvospondylit hos
vuxna

e nirresponsen pa ett sedvanligt antireumatiskt likemedel varit
otillracklig eller nar dessa lakemedel ar kontraindicerade.

- for behandling av juvenil polyartrit (inklusive utvidgad oligoartrit) eller
psoriasisartrit hos patienter fran 2 ars alder

e nirresponsen pa ett sedvanligt antireumatiskt likemedel varit
otillracklig eller nar dessa lakemedel ar kontraindicerade.

- for behandling av medelsvar eller svar ulcerds kolit hos vuxna
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e med otillrackligt behandlingssvar, forlorat behandlingssvar eller som
varit intoleranta mot konventionell behandling eller mot biologiska
lakemedel.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

292. Alirokumab och evolokumab vid behandling av familjar hyperkolesterolemi
(vuxna)

Alirokumab och evolokumab ger ratt till specialersattning vid behandlingen av genetisk
svar rubbning i fettmetabolismen pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett B-utlatande fran en enhet for
endokrinologi, kardiologi eller inre medicin inom den specialiserade sjukvarden eller
av en specialistlakare inom dessa omraden.

Ratt till specialersattning beviljas for behandling av familjar hyperkolesterolemi hos
vuxna patienter nar

- LDL-kolesterolhalten, trots annan ldkemedelsbehandling for att sinka blodets
fettvarden (inklusive den maximalt tolererade dosen statin och ezetimib) eller
pa grund av intolerans eller kontraindikationer mot dessa lakemedel, ar

e Over 2,0 mmol/1 vid diagnostiserad aterosklerotisk karlsjukdom
(koronarkarlssjukdom, cerebral kdrlsjukdom, ateroskleros i de stora
artdrerna, t.ex. aortan, eller perifer arteriell sjukdom), eller

e §ver 3,6 mmol/l nir en aterosklerotisk karlsjukdom inte har
diagnostiserats.

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

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

293. Baricitinib

Baricitinib ger ratt till specialersittning vid behandlingen av sddana inflammatoriska
ledsjukdomar som avses i detta beslut.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en enhet for det
aktuella omradet inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialist inom
omradet
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- vuxna for behandling av reumatoid artrit

e ndrresponsen pa ett sedvanligt antireumatiskt lakemedel varit
otillracklig eller nar dessa ldkemedel dr kontraindicerade.

- patienter fran 2 ars alder fér behandling av juvenil polyartrit (inklusive
utvidgad oligoartrit), entesitrelaterad artrit eller psoriasisartrit

e nirresponsen pa ett sedvanligt antireumatiskt ldkemedel eller ett
biologiskt antireumatiskt ldkemedel varit otillracklig eller nar dessa
lakemedel ar kontraindicerade.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

294. Alirokumab och evolokumab vid behandling av hyperkolesterolemi och
blandad dyslipidemi

Alirokumab och evolokumab ger ratt till specialersattning vid behandlingen av
hyperkolesterolemi och blandad dyslipidemi i samband med kronisk
koronarkarlssjukdom pa nedanstaende villkor.

Ratt till specialersattning beviljas, pa basis av ett utlatande B av den behandlande
lakaren, vuxna patienter med kronisk koronarkérlssjukdom foér behandling av
hyperkolesterolemi och blandad dyslipidemi.

Ratt till ersattning beviljas nar patientens LDL-kolesterolhalt, trots annan
lakemedelsbehandling for att sinka blodets fettvarden (inklusive den maximalt
tolererade dosen statin och ezetimib) eller pa grund av intolerans eller
kontraindikationer mot dessa lakemedel], ar

- over 2,0 mmol/l.

Den kroniska koronarkarlssjukdomen ska ha pavisats i enlighet med vad som beskrivs
vid specialersattningsratt 206.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.
295. Liraglutid (typ 2-diabetes, barn och unga)

Liraglutid ger begransad ratt till specialersattning vid behandling av typ 2-diabetes
enligt detta beslut.
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Ratt till specialersattning beviljas pa basis av ett lakarutlatande B fran en enhet for
barnsjukdomar inom den specialiserade sjukvarden for behandling av svarbehandlad
typ 2-diabetes hos barn och unga i dldern 10-17 ar nar

- tillrackligt god blodsockerbalans inte har uppnatts med andra
diabetesladkemedel och

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

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

Ratt till ersattning beviljas for viss tid, det vill sdga for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock hogst till slutet av den manad da personen fyller 18 ar.

297. Mepolizumab

Mepolizumab ger ritt till specialersattning vid behandlingen av i detta beslut avsedd
svar astma.

Ratt till specialersattning for mepolizumab beviljas utifran ett lakarutlatande B fran en
enhet inom den specialiserade sjukvarden som behandlar astma nar ldkemedlet
anvands som tilligg vid behandlingen av svar eosinofil astma hos vuxna och ungdomar,
12 ar och dldre, nar

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

¢ minst fyra skov under det foregaende aret och ett blodeosinofilantal =
0,3 x 109 celler/l eller

¢ minst tva skov under det foregaende aret trots regelbunden anvandning
av perorala kortikosteroider.

Ratt till specialersattning beviljas dven barn i dldern 6-11 ar nar lakemedlet anvands
som tilldgg vid behandlingen av svar eosinofil astma nar

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

e patienten har haft minst fyra skov under det féregaende aret.

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

Utlatandet ska forutom uppgifter om sjukdom, tidigare behandling och
behandlingsresultat innehalla en i enlighet med god vardpraxis uppgjord
behandlingsplan.
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Ratt till ersattning beviljas forsta gangen for hogst ett ar.

Fortsatt ratt till ersattning kan beviljas for viss tid, det vill sdga for den tid som anges i
behandlingsplanen, dock for hogst fem ar i taget. Fortsatt ratt till ersattning kan
beviljas om antalet skov per ar eller dosen av regelbundet anvanda perorala
kortikosteroider har minskat minst till halften jamfort med utgangslaget.

298. Upadacitinib (inflammatoriska reumatiska sjukdomar och tarmsjukdomar)

Upadacitinib ger ratt till specialersattning vid behandlingen av sddana inflammatoriska
led- och tarmsjukdomar som avses i detta beslut.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett ldkarutlatande B fran en enhet for det
aktuella omradet inom den specialiserade sjukvarden eller av en specialist inom
omradet

- for behandlingen av reumatoid artrit, psoriasisartrit, pelvospondylit och axial
spondylartrit hos vuxna

e ndr responsen pa ett sedvanligt antireumatiskt l1akemedel varit
otillracklig eller nar dessa ldkemedel dr kontraindicerade.

- for behandlingen av medelsvar eller svar aktiv ulceros kolit och medelsvar eller
svar aktiv Crohns sjukdom hos vuxna

e som inte svarat tillfredsstdllande pa konventionell behandling eller pa
behandling med biologiska ldkemedel, eller som slutat svara pa sadan
behandling eller ar intoleranta mot den.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.

299. Apremilast

Apremilast ar specialersattningsgillt vid behandling av sddan psoriasisartrit som avses
i detta beslut.

Ratt till specialersattning beviljas utifran ett lakarutlatande B av en specialist i inre
medicin eller reumatologi eller fran en enhet fér dessa omraden inom den
specialiserade sjukvarden for behandling av aktiv psoriasisartrit hos vuxna nar

- patienten visat otillrackligt svar pa eller inte tolererat konventionell behandling
med antireumatiska ldkemedel.

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

Ratt till ersattning kan beviljas utan tidsbegransning.
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Lakemedelssubstanser som ar specialersattningsgilla utifrdn en anteckning
pa receptet

Dalteparin, enoxaparin och tinzaparin

Dalteparin, enoxaparin och tinzaparin ar specialersattningsgilla utifran en anteckning
pa receptet vid behandling av venés tromboemboli i anslutning till behandling av en
aktiv cancersjukdom i hogst ett halvt ars tid med iakttagande av de begransningar som
faststélls i detta beslut. Dalteparin och tinzaparin kan vara specialersattningsgilla dven
vid behandling som pagar éver 6 manader i enlighet med vad som beskrivs pa ett annat
stélle (punkt 166) i beslutet om begrédnsat specialersittningsgilla ldkemedel. Da kravs
det ett lakarutldtande B for specialersattning for dalteparin och tinzaparin.

Specialersattning for dalteparin, enoxaparin och tinzaparin beviljas utifran en
anteckning som lakaren gjort pa receptet for antikoagulantiabehandling av patienter

- som har beviljats specialersattningsratt 115 (brdstcancer), 116
(prostatacancer), 117 (leukemier, andra maligna blod- och benméargssjukdomar
samt maligna sjukdomar i lymfatisk vdvnad), 128 (gynekologiska
cancerformer) eller 130 (maligna tumorer, vilka inte sarskilt ndimns i det
foregaende) och

- som har en aktiv cancersjukdom och

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

For att pavisa att de medicinska villkoren for specialersattning for dalteparin,
enoxaparin och tinzaparin uppfylls kravs inget ldkarutlatande, utan vardstillets lakare
ska under 'Sarskild utredning' pa receptet ha antecknat "Tromboemboli’, 'Ventrombos’
eller 'Lungemboli’ jamte datum, t.ex. "Tromboemboli 7.3.2015’, 'Ventrombos 7.3.2015’
eller 'Lungemboli 7.3.2015’.

Ersattningen kan beviljas for en lidkemedelsméangd som ar avsedd for hogst 6 manader.
Lakemedelsmangden kan lamnas ut med ersattning inom 6 manader raknat fran den
dag da tromboembolismen konstaterades.

Maribavir

Maribavir ger ratt till specialersittning vid behandling av den i férordning av statsradet
namnda sjukdomen 'Foljdtillstand av transplantation' (127) enligt de begransningar
som faststalls i detta beslut.

Specialersattning for maribavir beviljas for behandling av infektion eller sjukdom
orsakad av cytomegalovirus (CMV) hos vuxna som har genomgatt hematopoetisk
stamcellstransplantation eller transplantation av solida organ och

- som har beviljats ratt till specialersattning 127 och

- vars sjukdom inte har svarat pa minst en tidigare behandling (ganciklovir,
valganciklovir, cidofovir eller foskarnet).



Ke lal Fpa Beslut 59 (61)

For att pavisa att de medicinska villkoren for specialersattning for maribavir uppfylls
krédvs inget lakarutlatande, utan en lakare ska under 'Sarskild utredning' pa receptet ha
antecknat 'Stamcellstransplantation, avsaknad av behandlingssvar’ eller
'Organtransplantation, avsaknad av behandlingssvar’.

Prasugrel

Prasugrel ger ratt till specialersittning vid behandling av den i féorordning av statsradet
ndmnda sjukdomen 'Kronisk koronarkarlssjukdom' enligt de begransningar som
faststalls i detta beslut.

Specialersattning for prasugrel beviljas utifran en anteckning som ldkaren gjort pa
receptet, nar det anvands tillsammans med acetylsalicylsyra, for
antikoagulantiabehandling av patienter

- som har beviljats ratt till specialersattning 206 och

- hos vilka man konstaterat hjartinfarkt eller instabil angina pectoris och vilka
genomgatt ballongvidgning av kranskaérl eller for vilka ballongvidgning
planerats, nar

e hjartinfarkt med ST-hojning forutsatter en akut ballongvidgning eller
e stenttrombos intraffat under behandling med klopidogrel eller
e patienten har diabetes.

For att pavisa att de medicinska villkor for akut kranskarlssjukdom uppfylls som
forutsatts for specialersattning for prasugrel kravs inget ldkarutlatande, utan
vardstallets lakare ska under 'Sarskild utredning’ pa receptet ha antecknat ’Akut
kranskarlssjukdom’ eller 'Kranskérlsingrepp’ jimte datum, t.ex. ’Akut
kranskarlssjukdom 7.12.2012’ eller 'Kranskarlsingrepp 7.12.2012’.

Ersittningen kan beviljas for en likemedelsméngd som ar avsedd for hogst ett ar.
Lakemedelsmangden kan lamnas ut med ersattning inom ett ar raknat fran datum for
den akuta kranskarlssjukdomen eller atgarden.

Takrolimusgranulat

Takrolimusgranulat for oral suspension ar specialersattningsgillt vid behandling av den
i forordning av statsrddet nimnda sjukdomen 'Foljdtillstand av transplantation’ (127)
med iakttagande av de begransningar som faststills i detta beslut.

Specialersattning for takrolimusgranulat beviljas for att forebygga eller behandla
transplantatavstotning hos patienter under 13 ar som har beviljats
specialersattningsratt 127 och som inte kan anvanda andra preparat som innehaller
takrolimus pa grund av svarigheter att svalja eller for att dosen ar liten.

For att pavisa att de medicinska villkoren for specialersattning for takrolimusgranulat
uppfylls kravs inget ldkarutlatande, utan en ldkare ska under ’Sarskild utredning’ pa
receptet ha antecknat ‘Organtransplantation, alder under 13 ar’.
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Ticagrelor 90 mg

Ticagrelor 90 mg ar specialersattningsgillt vid behandling av den i férordning av
statsradet ndmnda sjukdomen 'Kronisk koronarkarlssjukdom' med iakttagande av de
begransningar som faststalls i detta beslut.

Specialersattning for Ticagrelor 90 mg beviljas, utifran en anteckning som lakaren gjort
pa receptet, nar ldkemedlet anvands tillsammans med acetylsalicylsyra, for
antikoagulantiabehandling av patienter som har beviljats ratt till specialersattning 206
och som har diagnostiserats med

- hjartinfarkt eller

- instabil angina pectoris som ar forenad med hogriskfaktorer, t.ex. ett tidigare
kranskarlsingrepp eller annat artaringrepp, en tidigare hjartinfarkt eller annan
aterosklerotisk hdndelse, diabetes, en perifer artarsjukdom eller svar njursvikt.

For att pavisa att de medicinska villkoren for specialersittning for ticagrelor 90 mg
uppfylls kravs inget ldkarutlatande, utan vardstallets lakare ska under 'Sarskild
utredning' pa receptet ha antecknat 'Akut kranskérlssjukdom' jamte datum, t.ex. 'Akut
kranskarlssjukdom 7.1.2014".

Ersattningen kan beviljas for en ldkemedelsméngd som ar avsedd for hogst ett ar.
Lakemedelsmangden kan lamnas ut med ersattning inom ett ar raknat fran datum for
den akuta kranskérlssjukdomen.



Ke lal Fpa Beslut 61 (61)

Detta beslut trader i kraft 1.7.2025.

Genom beslutet upphavs Folkpensionsanstaltens beslut 29.4.2025 om de utredningar
som behdvs och de medicinska villkor som ska uppfyllas for att ersattning for
begransat specialersattningsgilla lakemedel ska beviljas.

Direktor Kari-Pekka Maki-Lohiluoma

Servicedirektor Sari Hanninen
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