1. V časti B Indikačné obmedzenia sa dopĺňajú tieto riadky:

	A10BF01
	Akarbóza p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov 

a) s diabetes mellitus 1. a 2. typu s výrazným rozdielom medzi preprandiálnou a postprandiálnou glykémiou ( ≥5,0 mmol/l),
b) polymorbidných s diabetes mellitus 2. typu s kontraindikáciou alebo závažným nežiaducim učinkom na metformín.



	A16AX
	Rimonabant p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s BMI > 30 kg/m² a  diabetes mellitus 2. typu, ktorí sú motivovaní diabetici s HbA1c nad 8,0 % v kombinovanej terapii s orálnymi antidiabetikami, ak predchádzajúca monoterapia metformínom alebo sulfonylmočovinou počas šiestich mesiacov neviedla k metabolickej kompenzácii pacienta s kontrolovanou hypertenziou a dyslipidémiou.

Ak počas 12-mesačnej liečby nedôjde k poklesu HbA1c o 0,5 % a normalizácii sérových hodnôt TG (≤ 1,9 mmol/l) a HDL (≥1,1 mmol/l pre ženy a ≥ 1,0 mmol/l  pre mužov)  v zmysle referenčných laboratórnych parametrov a poklesu telesnej hmotnosti o 10 %, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.



	B01AB12
	Bemiparin parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri

a) predoperačnej a pooperačnej prevencii tromboembolickej choroby,

b) hlbokej žilovej trombóze, arteriálnej trombóze a trombo-embólii, 

c) prevencii zrážania krvi počas hemodialýzy a hemofiltrácie.



	C10AA02
	Lovastatín p.o. nad 20 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov

a) po intervenčných výkonoch na koronárnych, magistrálnych a periférnych artériách alebo po prekonanom infarkte myokardu tak s dyslipoproteinémiou ako aj bez nej,

b) s veľmi vysokým rizikom kardiovaskulárnej príhody (s ischemickou chorobou srdca verifikovanou záťažovým EKG alebo koronarografiou), po prekonanej náhlej cievnej mozgovej príhode, s diabetes mellitus a s homozygotnou formou familiárnej hypercholesterolémie s hladinou LDL ≥ 3,5 mmol/l.

Pred začatím hradenej liečby, po troch mesiacoch a následne v polročných intervaloch sa monitoruje aktivita enzýmov alanínaminotransferázy (ALT)  a kreatinínkinázy (CK) s cieľom eliminovať možné významné nežiaduce účinky. Liečba je kontraindikovaná, ak aktivita 

a) enzýmu ALT pred začiatkom alebo počas liečby presahuje trojnásobok hornej hranice normy,

b) enzýmu CK presahuje päťnásobok hornej hranice normy alebo sa v priebehu liečby objaví myalgia a/alebo myopatia. 

Efekt liečby na lipidové spektrum sa zhodnotí po troch mesiacoch od začiatku liečby. 

Podmienkou hradenej liečby je abstinencia alkoholu, fajčenia a nedostatočný efekt minimálne trojmesačného diétneho stravovania s nízkym obsahom cholesterolu a živočíšnych tukov spolu s trojmesačným pravidelným telesným cvičením. Pri hodnotách BMI nad 30 je podmienkou začiatku hradenej liečby statínmi pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime.



	D07AC01
	Betametazón  loc. valerát

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri chronickej psoriáze v ťažko liečiteľných oblastiach na ploche menšej ako 5 % povrchu tela.

	
	

	G02CB03
	Kabergolín

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v druhej línii pri hyperprolaktinémii po zlyhaní bromokriptínu alebo quinagolidu. 



	J01GB07
	Netilmicín parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri nekomplikovanej akútnej kvapavke (jednorazová i.m. aplikácia) alebo pneumológ z centra pre liečbu cystickej fibrózy alebo alergológ z centra pre liečbu cystickej fibrózy pre ambulantnú intravenóznu liečbu u pacientov s cystickou fibrózou (diagnóza E84 podľa Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10) s kultivačným záchytom citlivých kmeňov.



	L01XE06
	Dasatinib p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať 

a) u dospelých s chronickou myeloidnou leukémiou (CML) v chronickej, akcelerovanej alebo blastickej fáze s rezistenciou alebo intoleranciou na predošlú liečbu imatinibom,

b) u dospelých s akútnou lymfoblastovou leukémiou (ALL) s pozitívnym chromozómom Philadelphia (ph+) a lymfoidnou blastovou CML s rezistenciou alebo intoleranciou na predošlú liečbu imatinibom.

Hradená liečba sa môže indikovať v Onkologickom ústave sv. Alžbety, Bratislava, v Národnom onkologickom ústave, Bratislava, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava - Petržalka, vo Východoslovenskom onkologickom ústave, Košice, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Košice, na onkologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D.Roosevelta, Banská Bystrica, na hematologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou  F.D.Roosevelta, Banská Bystrica a na  klinike hematológie a transfuziológie Martinskej fakultnej nemocnice, Martin. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	M01AH06
	Lumirakoxib p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s osteoartrózou nosných kĺbov v I. až III. štádiu verifikovanom rtg, v štádiu bolestivej dekompenzácie alebo zápalovej iritácie
a) po prekonanej vredovej chorobe žalúdka alebo duodena, overenej fibroskopicky v predchádzajúcich troch rokoch života, 
b) pri dlhodobej celkovej liečbe kortikoidmi,
c) pri liečbe antikoagulačnými liekmi warfarínového typu.


	N04BX01
	Tolkapon p.o.


	
	Hradená liečba  sa môže indikovať v druhej línii po preukázanej neúčinnosti entakaponu.



	N07BC51 
	Buprenorfín a naloxón p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u drogovo závislých dospelých a mladistvých osôb nad 15 rokov veku po predchádzajúcej ústavnej detoxikačnej liečbe pre závislosť na heroíne. 

Hradená liečba sa môže indikovať v špecializovaných ambulantných programoch Centier pre liečbu drogových závislostí, prípadne v ambulanciách DZ (drogových závislostí) a  trvá maximálne 12  mesiacov.
Podmienkou hradenej liečby je pred jej začatím vyplnenie a odoslanie hlásenia o začatí liečby zdravotnej poisťovni. 


	V03AC03 
	Deferasirox p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať  pri

1. chronickom preťažení železom spôsobeným častými krvnými transfúziami (>7 ml/kg/mesiac erytrocytov) u pacientov s beta talasémiou major vo veku šesť rokov a viac,

2. chronickom preťažení železom spôsobeným krvnými transfúziami, ak liečba deferoxamínom nie je tolerovaná alebo je kontraidikovaná
a) s hypoproliferatívnou anémiou po opakovanej transfúzii erytrocytov ≥ desať za pol roka,

b) u detí od dvoch do päť rokov veku.
Hradená liečba sa môže indikovať na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava - Petržalka, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Košice, na hematologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou  F.D.Roosevelta, Banská Bystrica,  na klinike hematológie a transfuziológie Martinskej fakultnej nemocnice, Martin a v Detskej fakultnej nemocnici s poliklinikou, Bratislava. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.


	V10XX02
	Ibritumomabtiuxetan parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s CD20+ folikulárnym non-hodgkinovým lymfómom B-bunkového typu (NHL), ktorý relapsoval alebo nereagoval na liečbu rituximabom. Hradená liečba sa môže indikovať na klinike nukleárnej medicíny Onkologického ústavu sv. Alžbety, Bratislava, na klinike nukleárnej medicíny Martinskej fakultnej nemocnice, Martin a v  Inštitúte nukleárnej a molekulárnej medicíny, Košice.

Ambulantná liečba ibritumomabtiuxetanom, v zmysle § 6, ods. 12 nar. Vlády SR č. 340/2006 Z.z., sa môže indikovať len vo výnimočných prípadoch na základe individuálneho povolenia Úradu verejného zdravotníctva SR. Za indikáciu hradenej liečby je zodpovedný lekár, ktorý poskytuje zdravotnú starostlivosť v špecializačnom odbore nukleárna medicína.




2. V časti B Indikačné obmedzenia sa vykonávajú zmeny týchto riadkov:

	A10AE04
	Inzulín glargín parent. pôsobiace dlhodobo Opticlick

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov 

a) na intenzifikovanom inzulínovom režime alebo na bazálnom alebo premixovanom inzulíne s najmenej tromi dokumentovanými hypoglykémiami za mesiac, ktorí nie sú dostatočne metabolicky kompenzovaní (HbA1C > 7,5%) alebo so závažnou poruchou vízusu alebo motorickým postihnutím horných končatín, 

b) na kombinovanej liečbe dvomi perorálnymi antidiabetikami v maximálnej dávke s nedostatočnou metabolickou kompenzáciou (HbA1C > 7,5%). Podmienkou hradenej liečby sú hodnoty BMI nad 30 a iné črty metabolického syndrómu (hypertenzia, hyperlipoproteinémia) pred jej začatím.



	A10AE04
	Inzulín glargín parent. pôsobiace dlhodobo Optiset

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov 

a) na intenzifikovanom inzulínovom režime alebo na bazálnom alebo premixovanom inzulíne s najmenej tromi dokumentovanými hypoglykémiami za mesiac, ktorí nie sú dostatočne metabolicky kompenzovaní (HbA1C > 7,5%) alebo so závažnou poruchou vízusu alebo motorickým postihnutím horných končatín, 

b) na kombinovanej liečbe dvomi perorálnymi antidiabetikami v maximálnej dávke s nedostatočnou metabolickou kompenzáciou (HbA1C > 7,5%). Podmienkou hradenej liečby sú hodnoty BMI nad 30 a iné črty metabolického syndrómu (hypertenzia, hyperlipoproteinémia) pred jej začatím.



	
	

	C01EB17
	Ivabradín p.o. do 5 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri chronickej stabilnej angine pectoris na podklade verifikovanej koronárnej choroby srdca u pacientov so sinusovým rytmom s pokojovou frekvenciou meranou po ležiačky 80/min. a viac dokumentovanou EKG ( po predchádzajúcom päť-minútovom pokoji), u ktorých je kontraindikované podávanie betablokátorov a  kalciové blokátory verapamilového typu nemajú terapeutický efekt resp. klinický stav zhoršujú (hypotenzia, srdcové zlyhanie, A-V blok a pretrvávanie srdcovej frekvencie 80/min a viac).

Podmienkou hradenej liečby je preukázanie neprítomnosti iných chorobných stavov zapríčiňujúcich tachykardiu, napríklad hypertyreóza, anémia, A-V fistuly a iné.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	C01EB17
	Ivabradín p.o.  nad 5 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri chronickej stabilnej angine pectoris na podklade verifikovanej koronárnej choroby srdca u pacientov so sinusovým rytmom s pokojovou frekvenciou meranou po ležiačky 80/min. a viac dokumentovanou EKG ( po predchádzajúcom päť-minútovom pokoji), u ktorých je kontraindikované podávanie betablokátorov a  kalciové blokátory verapamilového typu nemajú terapeutický efekt resp. klinický stav zhoršujú (hypotenzia, srdcové zlyhanie, A-V blok a pretrvávanie srdcovej frekvencie 80/min a viac).

Podmienkou hradenej liečby je preukázanie neprítomnosti iných chorobných stavov zapríčiňujúcich tachykardiu, napríklad hypertyreóza, anémia, A-V fistuly a iné.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	C03DA04
	Eplerenón p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov  s prekonaným AIM (akútny infarkt myokardu) a prejavmi ľavokomorovej dysfunkcie/srdcového zlyhávania, zahŕňajúcej betablokátory, ACE ihibítory alebo sartany u stabilizovaných pacientov s dysfunkciou ľavej komory (ejekčná frakcia ľavej komory LVEF ≤ 30%) a s klinickými znakmi srdcového zlyhávania už od prvého týždňa (od tretieho dňa) po prekonanom infarkte myokardu. 

Hradenú liečbu indikuje lekár zdravotníckeho zariadenia ústavnej zdravotnej starostlivosti.

Úspešnosť liečby sa prehodnotí po uplynutí doby šesť mesiacov od začatia liečby, ak LVEF nepoklesne pod východziu hodnotu alebo ak hladina draslíka v sére vystúpi nad 6,0 mmol/l, ďalšia liečba je hradenou liečbou.

Podmienkou hradenej liečby je pred jej začatím vyplnenie a odoslanie hlásenia o začatí liečby eplerenónom zdravotnej poisťovni.



	C10AA04
	Fluvastatín p.o. retardovaná LF

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov 

a) po intervenčných výkonoch na koronárnych, magistrálnych a periférnych artériách alebo po prekonanom infarkte myokardu tak s dyslipoproteinémiou ako aj bez nej; 

b) s veľmi vysokým rizikom kardiovaskulárnej príhody (s ischemickou chorobou srdca verifikovanou záťažovým EKG alebo koronarografiou), po prekonanej náhlej cievnej mozgovej príhode, s diabetes mellitus a s homozygotnou formou familiárnej hypercholesterolémie s hladinou LDL ≥ 3,5 mmol/l.

Pred začatím hradenej liečby, po troch mesiacoch a následne v polročných intervaloch sa monitoruje aktivita enzýmov alanínaminotransferázy (ALT)  a kreatinínkinázy (CK) s cieľom eliminovať možné významné nežiaduce účinky. Liečba je kontraindikovaná, ak aktivita 

a) enzýmu ALT pred začiatkom alebo počas liečby presahuje trojnásobok hornej hranice normy,

b) enzýmu CK presahuje päťnásobok hornej hranice normy alebo sa v priebehu liečby objaví myalgia a/alebo myopatia. 

Efekt liečby na lipidové spektrum sa zhodnotí po troch mesiacoch od začiatku liečby. 

Podmienkou hradenej liečby je abstinencia alkoholu, fajčenia a nedostatočný efekt minimálne trojmesačného diétneho stravovania s nízkym obsahom cholesterolu a živočíšnych tukov spolu s trojmesačným pravidelným telesným cvičením. Pri hodnotách BMI nad 30 je podmienkou začiatku hradenej liečby statínmi pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime.



	C10AA04
	Fluvastatín p.o. do 20 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov

a) po intervenčných výkonoch na koronárnych, magistrálnych a periférnych artériách alebo po prekonanom infarkte myokardu tak s dyslipoproteinémiou ako aj bez nej; 

b) s veľmi vysokým rizikom kardiovaskulárnej príhody (s ischemickou chorobou srdca verifikovanou záťažovým EKG alebo koronarografiou), po prekonanej náhlej cievnej mozgovej príhode, s diabetes mellitus a s homozygotnou formou familiárnej hypercholesterolémie s hladinou LDL ≥ 3,5 mmol/l.

Pred začatím hradenej liečby, po troch mesiacoch a následne v polročných intervaloch sa monitoruje aktivita enzýmov alanínaminotransferázy (ALT)  a kreatinínkinázy (CK) s cieľom eliminovať možné významné nežiaduce účinky. Liečba je kontraindikovaná, ak aktivita 

a) enzýmu ALT pred začiatkom alebo počas liečby presahuje trojnásobok hornej hranice normy,

b) enzýmu CK presahuje päťnásobok hornej hranice normy alebo sa v priebehu liečby objaví myalgia a/alebo myopatia. 

Efekt liečby na lipidové spektrum sa zhodnotí po troch mesiacoch od začiatku liečby. 

Podmienkou hradenej liečby je abstinencia alkoholu, fajčenia a nedostatočný efekt minimálne trojmesačného diétneho stravovania s nízkym obsahom cholesterolu a živočíšnych tukov spolu s trojmesačným pravidelným telesným cvičením. Pri hodnotách BMI nad 30 je podmienkou začiatku hradenej liečby statínmi pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime.



	C10AA04
	Fluvastatín p.o. nad 20 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov 

a) po intervenčných výkonoch na koronárnych, magistrálnych a periférnych artériách alebo po prekonanom infarkte myokardu tak s dyslipoproteinémiou ako aj bez nej; 

b) s veľmi vysokým rizikom kardiovaskulárnej príhody (s ischemickou chorobou srdca verifikovanou záťažovým EKG alebo koronarografiou), po prekonanej náhlej cievnej mozgovej príhode, s diabetes mellitus a s homozygotnou formou familiárnej hypercholesterolémie s hladinou LDL ≥ 3,5 mmol/l.

Pred začatím hradenej liečby, po troch mesiacoch a následne v polročných intervaloch sa monitoruje aktivita enzýmov alanínaminotransferázy (ALT)  a kreatinínkinázy (CK) s cieľom eliminovať možné významné nežiaduce účinky. Liečba je kontraindikovaná, ak aktivita 

a) enzýmu ALT pred začiatkom alebo počas liečby presahuje trojnásobok hornej hranice normy,

b) enzýmu CK presahuje päťnásobok hornej hranice normy alebo sa v priebehu liečby objaví myalgia a/alebo myopatia. 

Efekt liečby na lipidové spektrum sa zhodnotí po troch mesiacoch od začiatku liečby. 

Podmienkou hradenej liečby je abstinencia alkoholu, fajčenia a nedostatočný efekt minimálne trojmesačného diétneho stravovania s nízkym obsahom cholesterolu a živočíšnych tukov spolu s trojmesačným pravidelným telesným cvičením. Pri hodnotách BMI nad 30 je podmienkou začiatku hradenej liečby statínmi pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime.



	C10AA05
	Atorvastatín p.o. 10 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v indikáciách schválených pri registrácii. 

Pred začatím hradenej liečby, po troch mesiacoch a následne v polročných intervaloch sa monitoruje aktivita enzýmov alanínaminotransferázy (ALT) a kreatinínkinázy (CK) s cieľom eliminovať možné významné nežiaduce účinky. Liečba je kontraindikovaná, ak aktivita 

a) enzýmu ALT pred začiatkom alebo počas liečby presahuje trojnásobok hornej hranice normy,

b) enzýmu CK presahuje päťnásobok hornej hranice normy alebo sa v priebehu liečby objaví myalgia a/alebo myopatia. 

Efekt liečby na lipidové spektrum sa zhodnotí po troch mesiacoch od začiatku liečby. 

Podmienkou hradenej liečby je abstinencia alkoholu, fajčenia a nedostatočný efekt minimálne trojmesačného diétneho stravovania s nízkym obsahom cholesterolu a živočíšnych tukov spolu s trojmesačným pravidelným telesným cvičením. Pri hodnotách BMI nad 30 je podmienkou začiatku hradenej liečby statínmi pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime.



	C10AA05
	Atorvastatín p.o. 20 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v indikáciách schválených pri registrácii. 

Pred začatím hradenej liečby, po troch mesiacoch a následne v polročných intervaloch sa monitoruje aktivita enzýmov alanínaminotransferázy (ALT) a kreatinínkinázy (CK) s cieľom eliminovať možné významné nežiaduce účinky. Liečba je kontraindikovaná, ak aktivita 

a) enzýmu ALT pred začiatkom alebo počas liečby presahuje trojnásobok hornej hranice normy,

b) enzýmu CK presahuje päťnásobok hornej hranice normy alebo sa v priebehu liečby objaví myalgia a/alebo myopatia. 

Efekt liečby na lipidové spektrum sa zhodnotí po troch mesiacoch od začiatku liečby. 

Podmienkou hradenej liečby je abstinencia alkoholu, fajčenia a nedostatočný efekt minimálne trojmesačného diétneho stravovania s nízkym obsahom cholesterolu a živočíšnych tukov spolu s trojmesačným pravidelným telesným cvičením. Pri hodnotách BMI nad 30 je podmienkou začiatku hradenej liečby statínmi pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime.



	C10AA05
	Atorvastatín p.o. 40 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v indikáciách schválených pri registrácii. 

Pred začatím hradenej liečby, po troch mesiacoch a následne v polročných intervaloch sa monitoruje aktivita enzýmov alanínaminotransferázy (ALT) a kreatinínkinázy (CK) s cieľom eliminovať možné významné nežiaduce účinky. Liečba je kontraindikovaná, ak aktivita 

a) enzýmu ALT pred začiatkom alebo počas liečby presahuje trojnásobok hornej hranice normy,

b) enzýmu CK presahuje päťnásobok hornej hranice normy alebo sa v priebehu liečby objaví myalgia a/alebo myopatia. 

Efekt liečby na lipidové spektrum sa zhodnotí po troch mesiacoch od začiatku liečby. 

Podmienkou hradenej liečby je abstinencia alkoholu, fajčenia a nedostatočný efekt minimálne trojmesačného diétneho stravovania s nízkym obsahom cholesterolu a živočíšnych tukov spolu s trojmesačným pravidelným telesným cvičením. Pri hodnotách BMI nad 30 je podmienkou začiatku hradenej liečby statínmi pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime.



	C10AA05
	Atorvastatín p.o. 80 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v indikáciách schválených pri registrácii. 

Pred začatím hradenej liečby, po troch mesiacoch a následne v polročných intervaloch sa monitoruje aktivita enzýmov alanínaminotransferázy (ALT) a kreatinínkinázy (CK) s cieľom eliminovať možné významné nežiaduce účinky. Liečba je kontraindikovaná, ak aktivita 

a) enzýmu ALT pred začiatkom alebo počas liečby presahuje trojnásobok hornej hranice normy,

b) enzýmu CK presahuje päťnásobok hornej hranice normy alebo sa v priebehu liečby objaví myalgia a/alebo myopatia. 

Efekt liečby na lipidové spektrum sa zhodnotí po troch mesiacoch od začiatku liečby. 

Podmienkou hradenej liečby je abstinencia alkoholu, fajčenia a nedostatočný efekt minimálne trojmesačného diétneho stravovania s nízkym obsahom cholesterolu a živočíšnych tukov spolu s trojmesačným pravidelným telesným cvičením. Pri hodnotách BMI nad 30 je podmienkou začiatku hradenej liečby statínmi pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime.



	C10AA07
	Rosuvastatín p.o. 10 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať  u vysoko rizikových pacientov podľa SCORE a vysokorizikových pacientov (s ischemickou chorobou srdca verifikovanou záťažovým EKG alebo koronarografiou; po prekonanej náhlej cievnej mozgovej príhode a s diabetes mellitus liečených perorálnymi antidiabetikami alebo inzulínom; s ischemickou chorobou dolných končatín a s aneuryzmou brušnej aorty) v  indikáciach schválených pri registrácii v druhej línii po zlyhaní liečby inými statínmi, čiže  ak sa nedosiahla hladina LDL 3,0 mmol/l  v časovom intervale šesť mesiacov. 

Pred začatím hradenej liečby v polročných intervaloch sa monitoruje aktivita enzýmov alanínaminotransferázy (ALT) a kreatinínkinázy (CK) s cieľom eliminovať možné významné nežiaduce účinky. Liečba je kontraindikovaná, ak aktivita 

a) enzýmu ALT pred začiatkom alebo počas liečby presahuje trojnásobok hornej hranice normy,

b) enzýmu CK presahuje päťnásobok hornej hranice normy alebo sa v priebehu liečby objaví myalgia a/alebo myopatia. 

Efekt liečby na lipidové spektrum sa zhodnotí po troch mesiacoch od začiatku liečby. 

Podmienkou hradenej liečby je abstinencia alkoholu, fajčenia a nedostatočný efekt minimálne trojmesačného diétneho stravovania s nízkym obsahom cholesterolu a živočíšnych tukov spolu s trojmesačným pravidelným telesným cvičením. Pri hodnotách BMI nad 30 je podmienkou začiatku hradenej liečby statínmi pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime.



	C10AA07
	Rosuvastatín p.o. 20 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať  u vysoko rizikových pacientov podľa SCORE a vysokorizikových pacientov (s ischemickou chorobou srdca verifikovanou záťažovým EKG alebo koronarografiou; po prekonanej náhlej cievnej mozgovej príhode a s diabetes mellitus liečených perorálnymi antidiabetikami alebo inzulínom; s ischemickou chorobou dolných končatín a s aneuryzmou brušnej aorty) v  indikáciach schválených pri registrácii v druhej línii po zlyhaní liečby inými statínmi, čiže  ak sa nedosiahla hladina LDL 3,0 mmol/l  v časovom intervale šesť mesiacov. 

Pred začatím hradenej liečby v polročných intervaloch sa monitoruje aktivita enzýmov alanínaminotransferázy (ALT) a kreatinínkinázy (CK) s cieľom eliminovať možné významné nežiaduce účinky. Liečba je kontraindikovaná, ak aktivita 

a) enzýmu ALT pred začiatkom alebo počas liečby presahuje trojnásobok hornej hranice normy,

b) enzýmu CK presahuje päťnásobok hornej hranice normy alebo sa v priebehu liečby objaví myalgia a/alebo myopatia. 

Efekt liečby na lipidové spektrum sa zhodnotí po troch mesiacoch od začiatku liečby. 

Podmienkou hradenej liečby je abstinencia alkoholu, fajčenia a nedostatočný efekt minimálne trojmesačného diétneho stravovania s nízkym obsahom cholesterolu a živočíšnych tukov spolu s trojmesačným pravidelným telesným cvičením. Pri hodnotách BMI nad 30 je podmienkou začiatku hradenej liečby statínmi pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime.



	C10AA07
	Rosuvastatín p.o. 40 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať  u vysoko rizikových pacientov podľa SCORE a vysokorizikových pacientov (s ischemickou chorobou srdca verifikovanou záťažovým EKG alebo koronarografiou; po prekonanej náhlej cievnej mozgovej príhode a s diabetes mellitus liečených perorálnymi antidiabetikami alebo inzulínom; s ischemickou chorobou dolných končatín a s aneuryzmou brušnej aorty) v  indikáciach schválených pri registrácii v druhej línii po zlyhaní liečby inými statínmi, čiže  ak sa nedosiahla hladina LDL 3,0 mmol/l  v časovom intervale šesť mesiacov. 

Pred začatím hradenej liečby v polročných intervaloch sa monitoruje aktivita enzýmov alanínaminotransferázy (ALT) a kreatinínkinázy (CK) s cieľom eliminovať možné významné nežiaduce účinky. Liečba je kontraindikovaná, ak aktivita 

a) enzýmu ALT pred začiatkom alebo počas liečby presahuje trojnásobok hornej hranice normy,

b) enzýmu CK presahuje päťnásobok hornej hranice normy alebo sa v priebehu liečby objaví myalgia a/alebo myopatia. 

Efekt liečby na lipidové spektrum sa zhodnotí po troch mesiacoch od začiatku liečby. 

Podmienkou hradenej liečby je abstinencia alkoholu, fajčenia a nedostatočný efekt minimálne trojmesačného diétneho stravovania s nízkym obsahom cholesterolu a živočíšnych tukov spolu s trojmesačným pravidelným telesným cvičením. Pri hodnotách BMI nad 30 je podmienkou začiatku hradenej liečby statínmi pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime.



	G03BA03
	Testosterón transdermal

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov pri klinicky a laboratórne potvrdenom nedostatku androgénov. Nedostatočná hladina testosterónu sa musí preukázať pri dvoch samostatných meraniach hladiny testosterónu v krvi. Hradená liečba u pacientov starších ako 65 rokov  je indikovaná až po vylúčení fyziologického poklesu hladiny testosterónu.



	G04CA02  
	Tamsulosín p.o. kontrol. absorb. systém

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov 

a) so závažným nežiaducim účinkom pri liečbe tamsulosinom p.o. v inej galenickej forme, 

b) so stredne ťažkým až ťažkým srdcovým zlyhaním (NYHA III až IV),

c) s klinicky významnou noktúriou ( viac ako trikrát za noc), ak liečba tamsulosínom p.o. v inej galenickej forme je neúčinná.



	H01AC01
	Somatotropín parent. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať  

a) pri hyposomatotropinizme u detí,

b) pri Turnerovom syndróme, 

c) pri poruchách rastu detí pri chronickej renálnej insuficiencii pri normálnej acidobáze, 

d) pri Prader-Williho syndróme detí, ak je potvrdená Detskou fakultnou nemocnicou s poliklinikou, Bratislava, 

e) pri substitúcii rastovým hormónom u dospelých pacientov, ak je dokázaný deficit rastového hormónu jedným dynamickým stimulačným testom po začatí zodpovedajúcej náhradnej liečby ostatných chýbajúcich hormómov. 

      Podmienkou hradenej liečby je začatie do 50 rokov veku.

f) u detí, ktoré majú malý vzrast vzhľadom ku gestačnému veku (SGA) s pôrodnou váhou a/alebo výškou menšou ako -2,5 SD , u ktorých je dobehnutie rastu SD rastovej rýchlosti menej ako 0 za posledný rok, a ktoré sú vo veku štyri a viac rokov. 

Ak sa dosiahne rastový priemer alebo SDS rastovej rýchlosti je menej ako jeden za rok, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou. 

Hradená liečba sa môže indikovať na pracoviskách s osobitným zmluvným vzťahom so zdravotnými poistovňami.  



	J01CR05
	Piperacilín a tazobaktam parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v centre pre liečbu cystickej fibrózy pre ambulantnú intravenóznu liečbu u pacientov s cystickou fibrózou (diagnóza E84 podľa Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10) s kultivačným záchytom citlivých kmeňov. 



	J01DA10
	Cefotaxim parent. inj.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v centre pre liečbu cystickej fibrózy pre ambulantnú intravenóznu liečbu u pacientov s cystickou fibrózou (diagnóza E84 podľa Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10) s kultivačným záchytom citlivých kmeňov. 



	J01DA11
	Cefazidim parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v centre pre liečbu cystickej fibrózy pre ambulantnú intravenóznu liečbu u pacientov s cystickou fibrózou (diagnóza E84 podľa Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10) s kultivačným záchytom citlivých kmeňov. 



	J01DA24
	Cefepim parent. inj. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v centre pre liečbu cystickej fibrózy pre ambulantnú intravenóznu liečbu u pacientov s cystickou fibrózou (diagnóza E84 podľa Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10) s kultivačným záchytom citlivých kmeňov. 



	J01DA32
	Cefoperazon parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v centre pre liečbu cystickej fibrózy pre ambulantnú intravenóznu liečbu u pacientov s cystickou fibrózou (diagnóza E84 podľa Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10) s kultivačným záchytom citlivých kmeňov. 



	J01DA32
	Cefoperazon parent. komb. so sulbaktámom

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v centre pre liečbu cystickej fibrózy pre ambulantnú intravenóznu liečbu u pacientov s cystickou fibrózou (diagnóza E84 podľa Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10) s kultivačným záchytom citlivých kmeňov. 



	J01DF01
	Aztreonan parent. inj.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v centre pre liečbu cystickej fibrózy pre ambulantnú intravenóznu liečbu u pacientov s cystickou fibrózou (diagnóza E84 podľa Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10) s kultivačným záchytom citlivých kmeňov. 



	J01DH02
	Meropenén parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v centre pre liečbu cystickej fibrózy pre ambulantnú intravenóznu liečbu u pacientov s cystickou fibrózou (diagnóza E84 podľa Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10) s kultivačným záchytom citlivých kmeňov. 



	J01EE01
	Sulfametoxazol a trimetoprim parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v centre pre liečbu cystickej fibrózy pre ambulantnú intravenóznu liečbu u pacientov s cystickou fibrózou (diagnóza E84 podľa Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10) s kultivačným záchytom citlivých kmeňov. 



	J01FF01
	Klindamycín parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v centre pre liečbu cystickej fibrózy pre ambulantnú intravenóznu liečbu u pacientov s cystickou fibrózou (diagnóza E84 podľa Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10) s kultivačným záchytom citlivých kmeňov. 



	J01GB01
	Tobramycín parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v centre pre liečbu cystickej fibrózy pre ambulantnú intravenóznu liečbu u pacientov s cystickou fibrózou (diagnóza E84 podľa Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10) s kultivačným záchytom citlivých kmeňov. 



	J01GB03
	Gentamicín parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v centre pre liečbu cystickej fibrózy pre ambulantnú intravenóznu liečbu u pacientov s cystickou fibrózou (diagnóza E84 podľa Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10) s kultivačným záchytom citlivých kmeňov. 



	J01GB06
	Amikacín parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v centre pre liečbu cystickej fibrózy pre ambulantnú intravenóznu liečbu u pacientov s cystickou fibrózou (diagnóza E84 podľa Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10) s kultivačným záchytom citlivých kmeňov. 



	J01MA02
	Ciprofloxacín parent. 200 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v centre pre liečbu cystickej fibrózy pre ambulantnú intravenóznu liečbu u pacientov s cystickou fibrózou (diagnóza E84 podľa Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10) s kultivačným záchytom citlivých kmeňov. 



	J01MA14  
	Moxifloxacín p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri respiračných infekciách vyvolaných

a) grampozitívnymi baktériami rezistentnými na  makrolidy, 

b) atypickými alebo anaeróbnymi patogénmi.



	J02AC04  
	Posakonazol, p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať na základe kultivácie alebo mikroskopického vyšetrenia 

a) pri invazívnej aspergilóze ako pokračovanie liečby v ambulantnej starostlivosti,

b) pri fuzarióze ako pokračovanie liečby v ambulantnej starostlivosti,

c) pri chromoblastomykóze a mycetóme ako pokračovanie liečby v ambulantnej

starostlivosti u pacientov s ochorením refraktérnym na itrakonazol alebo u pacientov, ktorí majú závažné nežiadúce účinky na itrakonazol,

d) pri kokcidioidomykóze ako pokračovanie liečby v ambulantnej starostlivosti u pacientov s ochorením refraktérnym na amfotericín B, itrakonazol alebo flukonazol alebo u pacientov, ktorí majú závažné nežiadúce účinky na tieto lieky,

e) na profylaxiu pri neutropénii (≤1000/ml) u pacientov, ktorí dostávajú remisnú indukčnú chemoterapiu pri akútnej myelogénnej leukémii alebo myelodysplastickom syndróme,

f) na profylaxiu u príjemcov transplantátu hemopoetických kmeňových buniek, ktorí sú liečení vysokodávkovou imunosupresívnou liečbou kvôli reakcii proti transplantátu a u ktorých je vysoké riziko vzniku invazívnych hubových infekcií.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	J07AL02
	Pneumokokový čistený konjugovaný polysach. antigén parent. 1 dávka

	
	Vakcína sa môže indikovať u detí do dvoch rokov veku 

1. dispenzarizovaných pre nasledovné chronické ochorenia:

a) dýchacích ciest: (J 45 Astma, J 47 Bronchiektázie, Q 32-33  Vrodené chyby priedušnice, priedušiek a pľúc, P 23-28   Perinatálne vzniknuté respiračné poruchy),

b) srdcovo-cievneho aparátu (Q 20-25 Vrodené chyby srdca ),

c) metabolické poruchy (E 10 Diabetes mellitus 1 typu, E 70, E 71,  E 72,  E 75, E 76 E 77, E 78, E 79  Poruchy metabolizmu aminokyselín, lipidov, purínu a pyrimidínu, E 84 Cystická fibróza),

d) renálne poruchy (N 04 Nefrotický syndróm, N 18-19 Zlyhanie obličiek),

e) imunitné poruchy (A 39-41 Stav po prekonanej purulentnej  meningitíde resp. septikémii, B 20-24 Choroba vyvolaná vírusom  ľudskej imunitnej nedostatočnosti (HIV), C 00-97 Všetky zhubné  nádory vyžadujúce si komplexnú protokolárnu liečbu, D 55-59 Hemolytické anémie, D 70 Agranulocytóza, D 71 Funkčné poruchy polymorfonukleárnych leukocytov, 

D 72 Iné poruchy bielych krviniek, D 73 Choroby sleziny, D 76 Choroby   postihujúce lymforetikulárne tkanivo a retikulohistiocyty, D 80 Imunitná nedostatočnosť s prevahou poruchy protilátok, D 81 Kombinovaná imunitná nedostatočnosť, D 84 Iné  imunodeficiencie, H 66 Hnisavý a nešpecifikovaný zápal  stredného ucha (min. 3x, vyžadujúci ORL intervenciu), P 05-07  Nízka pôrodná hmotnosť( do 25OO g(, prematurita (GV 37.týž:), Q 89 Vrodené chyby sleziny, Q 90-91 Downov syndróm, Edwardsov, Patauov syndróm),

2. pred splenektómiou s funkčnou alebo anatomickou aspléniou.



	J07AM01
	Tetanický toxoid parent. 

	
	Vakcína sa môže indikovať u pacientov
a) u ktorých došlo k poraneniu,
b) s ulcus cruris a inými nehojacimi sa ranami.


	J07AM51
	Tetanický toxoid s difterickým toxoidom parent.

	
	Vakcína sa môže indikovať v rámci povinného očkovania.



	L01XC02
	Rituximab parent.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať 

1. hematológ a klinický onkológ 

a) u pacientov s difúznym veľkobunkovým B bunkovým lymfómom v kombinácii s  cyklofosfamidom, doxorubicínom, vinkristínom a prednizónom,
b) pri folikulárnom lymfóme III. a IV. štádium,
c) pri folikulárnom lymfóme III. a IV. štádium u doteraz neliečených pacientov v kombinácii s CVP chemoterapiou (cyklofosfamid, vinkristín a prednizón),
d) pri relapsujúcom / refraktérnom folikulovom lymfóme v udržiavacej liečbe u pacientov, ktorí odpovedali na indukčnú liečbu chemoterapiou s alebo bez rituximabu.
Podmienkou hradenej liečby je B bunková malignita, t.j. CD20+.
Odporúčané dávkovanie v monoterapii u dospelých pacientov je 375 mg/m² telesného povrchu, ktoré sa podáva formou intravenóznej infúzie raz týždenne v dĺžke štyroch týždňov.

Odporúčané dávkovanie pri folikulárnom non-Hodgkinovom lymfóme a difúznom veľkobunkovom non-Hodgkinovom B-lymfóme je 375 mg/m² telesného povrchu v ôsmich cykloch (cyklus/21 dní), ktoré sa podáva i.v. v kombinácii s chemoterapiou v prvý deň cyklu. 
Hradená liečba sa môže indikovať v Národnom onkologickom ústave, Bratislava, v Onkologickom ústave sv. Alžbety, Bratislava, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava - Petržalka, vo Východoslovenskom onkologickom ústave, Košice, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Košice, na hematologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D.Roosevelta, Banská Bystrica,  na klinike hematológie a transfuziológie Lekárskej fakulty Univerzity Komenského, Bratislava a v Martinskej fakultnej nemocnici, Martin.

2. reumatológ u aktívnej formy reumatoidnej artritídy ťažkého  stupňa u pacientov, ktorí neodpovedali adekvátne na inhibítory TNF. Hradená liečba podlieha schváleniu komisie pre rezistentné formy zápalových reumatických chorôb pri Národnom ústave reumatických chorôb, Piešťany.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.

 

	L01XX17
	Topotekan parent. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať  

a) pri pokročilom karcinóme ovária rezistentnom / refraktérnom na predchádzajúcu chemoterapiu platinovými cytostatikami,

b) v druhej línii pri recidivujúcom malobunkovom karcinóme pľúc u pacientov,  ak liečba antracyklínmi je kontraidikovaná, 

c) u pacientiek s pokročilým karcinómom cervixu maternice recidivujúcom po rádioterapii a s ochorením stupňa IVB v kombinácii s cisplatinou v Onkologickom ústave sv. Alžbety, Bratislava, v Národnom onkologickom ústave, Bratislava, na onkologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D. Roosevelta, Banská Bystrica a vo Východoslovenskom onkologickom ústave,  Košice.


	L01XX28
	Imatinib p.o. 


	
	Hradená liečba sa môže indikovať 
a) v chronickej fáze Ph pozitívnej alebo bcr/abl pozitívnej chronickej myelocytovej leukémie,

b) v akcelerovanej fáze chronickej myelocytovej leukémie bez prídavných cytogenetických zmien,

c) v blastickej fáze chronickej myelocytovej leukémie, ktorá nevznikla počas liečby imatinibom, bez prídatných cytogenetických zmien s výstupom do štandardnej alogénnej transplantácie krvotvorných buniek,

d) pri akútnej lymfoblastovej leukémii Ph pozitívnej bez prídatných cytogenetických zmien s výstupom do štandardnej alogénnej transplantácie krvotvorných buniek,

e) pri neresekovateľnom a/alebo metastazujúcom malígnom gastrointestinálnom stromálnom nádore (GIST) s pozitivitou KIT (CD 117). 

Za odpoveď na liečbu pri chronickej myelocytovej leukémii sa považuje dosiahnutie hematologickej odpovede do troch mesiacov liečby a dosiahnutie cytogenetickej odpovede po šiestich mesiacoch od začiatku liečby.

Ak u pacienta vymizli nezrelé formy granulopoézy z periférnej krvi a dosiahol cytogenetickú odpoveď (znížením percentuálneho zastúpenia Ph+ buniek v kostnej dreni) je nutné v liečbe pokračovať. Po dosiahnutí kompletnej hematologickej a veľkej cytogenetickej odpovede nasleduje udržovacia liečba. 

Ak dôjde u pacienta k  progresii ochorenia alebo sa nedosiahne vyššie uvedená liečebná odpoveď, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou. 

U pacientov s Ph+ alebo bcr/abl pozitívnej blastickej kríze je nutné posúdiť cytogenetickú odpoveď liečby po šiestich mesiacoch a zvážiť prípadné ďalšie pokračovanie v liečbe. Pri GIST s pozitivitou KIT (CD117) sa účinnosť zakladá na stupni objektívnej odpovede. 

Hradená liečba sa môže indikovať v Onkologickom ústave sv. Alžbety, Bratislava, v Národnom onkologickom ústave, Bratislava, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava - Petržalka, vo Východoslovenskom onkologickom ústave, Košice, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Košice, na onkologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D.Roosevelta, Banská Bystrica, na hematologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou  F.D.Roosevelta, Banská Bystrica, na klinike hematológie a transfuziológie Martinskej fakultnej nemocnice, Martin a na onkologickom oddelení Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou, Bratislava. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L02AE02
	Leuprorelin parent. inj

	
	Hradená liečba sa môže indikovať  
a) u dospelých mužov s pokročilým karcinómom prostaty t.j. lokálne pokročilým, metastatickým alebo recidivujúcim po kuratívnej liečbe,
b) u pacientov s lokalizovaným, nizkodiferencovaným karcinómom prostaty v kombinácii s rádioterapiou je maximálna dĺžka hradenej liečby tri roky,
c) pri endometrióze a myomatóze uteru v prípadoch sterility alebo infertility,
d) u premenopauzálnych a perimenopauzálnych žien s karcinómom prsníka, u ktorých je vhodná hormonálna liečba.


	L02BG03
	Anastrozol p.o. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u postmenopauzálnych pacientiek s pozitívnymi estrogénovými a/alebo progesterónovými receptormi pri

a) pokročilom karcinóme prsníka v prvej línii,

b) pokročilom karcinóme prsníka po predchádzajúcej liečbe antiestrogénmi,

c) adjuvantnej liečbe karcinómu prsníka, ak liečba tamoxifénom nie je tolerovaná,
d) adjuvantnej liečbe včasného karcinómu prsníka po predchádzajúcej štandardnej liečbe tamoxifénom trvajúcej tri roky,
e) primárnej adjuvantnej liečbe karcinómu prsníka bez postihnutia regionálnych lymfatických uzlín.


	L04AA11
	Etanercept parent. plv.inj

	
	Hradenú liečbu môže indikovať po predchádzajúcom pneumologickom vyšetrení a vyšetrení QuantiFeronu TB

a) reumatológ a detský reumatológ pri

1. aktívnej forme reumatoidnej artritídy a juvenilnej chronickej artritídy, kde sa nedostavila adekvátna liečebná odpoveď na DMARDs (ochorenie modifikujúce antireumatické lieky), vrátane metotrexátu,

2. aktívnej a progresívnej psoriatickej artritíde u dospelých, kde bola odpoveď na DMARDs (ochorenie modifikujúce antireumatické lieky) nedostatočná,

3. ťažkej aktívnej ankylozujúcej spondylitíde u dospelých, ktorí mali neadekvátnu odpoveď na konvenčnú liečbu.

Hradená liečba sa môže indikovať na pracoviskách s osobitným zmluvným vzťahom so zdravotnými poisťovňami.

b) dermatológ u dospelých pacientov so závažnou chronickou generalizovanou psoriázou, u ktorých iná liečba nebola dostatočne účinná, majú kontraindikácie alebo intoleranciu k iným systémovým terapiám, vrátane retinoidov, cyklosporínu, metotrexátu a PUVA.  

Ak sa po 12. týždňoch podávania lieku pri psoriáze nedostaví liečebný účinok, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou. 

Maximálna dĺžka hradenej liečby pri psoriáze je dva roky. 
Hradená liečba sa môže indikovať na dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava – Staré mesto, dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Košice, dermatovenerologickej klinike Martinskej fakultnej nemocnice, Martin, dermatovenerologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D.Roosevelta, Banská Bystrica a na dermatovenerologickom oddelení Fakultnej nemocnice  v Nitre. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L04AA12
	Infliximab parent. plv.inf

	
	Hradenú liečbu môže indikovať po predchádzajúcom pneumologickom vyšetrení a vyšetrení QuantiFeronu TB

a) gastroenterológ a reumatológ pri

1. ťažkej a fistulujúcej forme Crohnovej choroby, neodpovedajúcej na konvenčnú terapiu,

2. aktívnej forme reumatoidnej artritídy, kde sa nedostavila adekvátna liečebná odpoveď na DMARDs (ochorenie modifikujúce antireumatické lieky), vrátane metotrexátu,

3. ankylozujúcej spondylitídy s ťažkými axiálnymi symptómami, zvýšenými serologickými ukazovateľmi zápalovej aktivity, u ktorých sa nedostavila adekvátna odpoveď na konvenčnú terapiu (vrátane plnej dávky sulfasalazínu, NSA a zhodnotenia expertom na ankylozujúcu spondylitídu),

4. ťažkej, aktívnej a postupujúcej forme reumatoidnej artritídy u pacientov s včasnou malignou formou alebo pri kontraindikácii metotrexátu alebo iných DMARDs (ochorenie modifikujúce antireumatické lieky),

5. aktívnej a progresívnej psoriatickej artritíde, kde sa nedostavila adekvátna liečebná odpoveď na DMARDs (ochorenie modifikujúce antireumatické lieky), v kombinácii s metotrexátom alebo samotný u pacientov, ktorí metotrexát neznášajú alebo je u nich kontraindikovaný,

6. stredne ťažkej až ťažkej aktívnej ulceróznej kolitídy, ak zlyhala alebo sa nedosiahla adekvátna liečebná odpoveď na konvenčnú liečbu vrátane kortikosteroidov a 6–merkaptopurínu alebo azatioprínu pri kontraindikácii alebo intolerancii uvedených liečiv. 

Hradená liečba sa môže indikovať na pracoviskách s osobitným zmluvným vzťahom so zdravotnými poisťovňami.

b) dermatológ u dospelých pacientov so závažnou chronickou generalizovanou psoriázou, u ktorých iná liečba nebola dostatočne účinná, majú kontraindikácie alebo intoleranciu k iným systémovým terapiám, vrátane retinoidov, cyklosporínu, metotrexátu a PUVA. 

Maximálna dĺžka hradenej liečby je dva roky. 

Hradená liečba sa môže indikovať na dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava – Staré mesto, dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Košice, dermatovenerologickej klinike Martinskej fakultnej nemocnice, Martin,  dermatovenerologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D.Roosevelta, Banská Bystrica a dermatovenerologickom oddelení Fakultnej nemocnice v Nitre.

Ak sa po ôsmich týždňoch podávania lieku s účinnou látkou infliximab nedostaví liečebný účinok, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L04AA21
	Efalizumab parent

	
	Hradená liečba sa môže indikovať po predchádzajúcom pneumologickom vyšetrení a vyšetrení QuantiFeronu TB dospelým pacientom so závažnou chronickou generalizovanou psoriázou, u ktorých iná liečba nebola dostatočne účinná,  kontraindikovaná alebo pacienti majú intoleranciu k iným systémovým terapiám, vrátane retinoidov, cyklosporínu, metotrexátu a PUVA. 

Ak sa do 12 týždňov od začatia liečby nedostaví liečebný účinok, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.

Maximálna dĺžka hradenej liečby je dva roky.

Hradená liečba sa môže indikovať na dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava – Staré mesto, dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Košice, dermatovenerologickej klinike Martinskej fakultnej nemocnice, Martin, dermatovenerologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D. Roosevelta, Banská Bystrica a na dermatovenerologickom oddelení Fakultnej nemocnice  v Nitre. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.

	
	

	
	

	N05AX08
	Risperidón parent. depot. 25 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s diagnózou schizofrénie (F20) a schizoafektívnej psychózy (F25), ak
a) pre nespoluprácu (non-komplianciu) pacienta pri liečbe došlo k dvom alebo viacerým relapsom / recidívam, ktoré boli spojené s manifestáciou pozitívnych a/alebo negatívnych príznakov schizofrénie so závažným narušením sociálneho fungovania; závažnosť relapsu / recidívy poruchy dosahovala taký stupeň, že bola nevyhnutná hospitalizácia,
b) platí aspoň jedno z týchto troch subkritérií
1. užíval minimálne jedno konvenčné antipsychotikum vrátane depotných foriem, avšak v liečbe nemohol pokračovať pre výskyt hlásených závažných nežiaducich účinkov (extrapyramídové, humorálne, psychomotorická inhibícia, spavosť, zvyšovanie hmotnosti, depresívna a iná psychopatologická symptomatika, neuroleptický malígny syndróm a pod. podľa kritérií Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10),
2. liečba konvenčnými antipsychotikami je odôvodnene nevhodná alebo kontraindikovaná,
3. liečba konvenčnými antipsychotikami je preukázateľne neúčinná,
c) liečba perorálnymi atypickými antipsychotikami sa preukázala ako efektívna, avšak   na základe anamnézy je odôvodnené riziko relapsu / recidívy poruchy podľa kritéria a).
Ak po 12 týždňoch liečby nedôjde k značnému zlepšeniu klinického obrazu, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou. 

Podmienkou hradenej liečby je pred jej začatím vyplnenie a odoslanie protokolu o začatí a kontrole liečby, vypracovanom  odbornou spoločnosťou a zdravotnými poisťovňami zdravotnej poisťovni.



	N05AX08
	Risperidón parent. depot. 37,5 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s diagnózou schizofrénie (F20) a schizoafektívnej psychózy (F25), ak
a) pre nespoluprácu (non-komplianciu) pacienta pri liečbe došlo k dvom alebo viacerým relapsom / recidívam, ktoré boli spojené s manifestáciou pozitívnych a/alebo negatívnych príznakov schizofrénie so závažným narušením sociálneho fungovania; závažnosť relapsu / recidívy poruchy dosahovala taký stupeň, že bola nevyhnutná hospitalizácia,
b) platí aspoň jedno z týchto troch subkritérií
1. užíval minimálne jedno konvenčné antipsychotikum vrátane depotných foriem, avšak v liečbe nemohol pokračovať pre výskyt hlásených závažných nežiaducich účinkov (extrapyramídové, humorálne, psychomotorická inhibícia, spavosť, zvyšovanie hmotnosti, depresívna a iná psychopatologická symptomatika, neuroleptický malígny syndróm a pod. podľa kritérií Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10),
2. liečba konvenčnými antipsychotikami je odôvodnene nevhodná alebo kontraindikovaná,
3. liečba konvenčnými antipsychotikami je preukázateľne neúčinná,
c) liečba perorálnymi atypickými antipsychotikami sa preukázala ako efektívna, avšak   na základe anamnézy je odôvodnené riziko relapsu / recidívy poruchy podľa kritéria a).
Ak po 12 týždňoch liečby nedôjde k značnému zlepšeniu klinického obrazu, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou. 

Podmienkou hradenej liečby je pred jej začatím vyplnenie a odoslanie protokolu o začatí a kontrole liečby, vypracovanom  odbornou spoločnosťou a zdravotnými poisťovňami zdravotnej poisťovni.



	N05AX08
	Risperidón parent. depot. 50 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s diagnózou schizofrénie (F20) a schizoafektívnej psychózy (F25), ak
a) pre nespoluprácu (non-komplianciu) pacienta pri liečbe došlo k dvom alebo viacerým relapsom / recidívam, ktoré boli spojené s manifestáciou pozitívnych a/alebo negatívnych príznakov schizofrénie so závažným narušením sociálneho fungovania; závažnosť relapsu / recidívy poruchy dosahovala taký stupeň, že bola nevyhnutná hospitalizácia,
b) platí aspoň jedno z týchto troch subkritérií
1. užíval minimálne jedno konvenčné antipsychotikum vrátane depotných foriem, avšak v liečbe nemohol pokračovať pre výskyt hlásených závažných nežiaducich účinkov (extrapyramídové, humorálne, psychomotorická inhibícia, spavosť, zvyšovanie hmotnosti, depresívna a iná psychopatologická symptomatika, neuroleptický malígny syndróm a pod. podľa kritérií Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10),
2. liečba konvenčnými antipsychotikami je odôvodnene nevhodná alebo kontraindikovaná,
3. liečba konvenčnými antipsychotikami je preukázateľne neúčinná,
c) liečba perorálnymi atypickými antipsychotikami sa preukázala ako efektívna, avšak   na základe anamnézy je odôvodnené riziko relapsu / recidívy poruchy podľa kritéria a).
Ak po 12 týždňoch liečby nedôjde k značnému zlepšeniu klinického obrazu, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou. 

Podmienkou hradenej liečby je pred jej začatím vyplnenie a odoslanie protokolu o začatí a kontrole liečby, vypracovanom  odbornou spoločnosťou a zdravotnými poisťovňami zdravotnej poisťovni.



	N06BA09
	Atomoxetín p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u detí od sedem do 11 rokov veku dispenzarizovaných najmenej tri mesiace so závažnou hyperkinetickou poruchou  s predominanciou  úzkostných emočných afektívnych a tikových porúch. 

Ak po troch mesiacoch liečby nedôjde ku klinicky významnej redukcii príznakov hyperkinetickej poruchy (ADHD), ďalšia liečba nie je hradenou liečbou. 

Podmienkou hradenej liečby je v pravidelných minimálne trojmesačných intervaloch vyhodnocovanie efektivity a bezpečnosti indikovanej liečby v zmysle Súhrnu charakteristických informácií o lieku.



	V03AE02
	Sevelamer p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať na dialyzačnom stredisku u hemodialyzovaných pacientov na liečbu hyperfosfatémie, ak pri liečbe kalciovými viazačmi fosfátov pretrváva hyperfosfatémia nad 2,2 mmol/l alebo dôjde pri tejto liečbe k hyperkalcémii nad 2,38 mmol/l alebo pri hyperfosfatémii nad 2,2 mmol/l pri adynamickej kostnej chorobe (ABD).

Ak dôjde u pacienta k  progresii ochorenia, čiže sa zvýši hodnota fosfátu nad počiatočnú hodnotu, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.

Podmienkou hradenej liečby je v pravidelných minimálne trojmesačných intervaloch vyhodnocovanie efektivity indikovanej liečby.
Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	V03AE03
	Hydrát uhličitanu lantanitého p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať na dialyzačnom stredisku u pacientov na peritoneálnej dialýze alebo u hemodialyzovaných pacientov,  ak pri liečbe kalciovými viazačmi fosfátov pretrváva hyperfosfatémia nad 2,2 mmol/l, alebo dôjde pri tejto liečbe k hyperkalcémii nad 2,38 mmol/l.

Ak dôjde u pacienta k  progresii ochorenia, čiže sa zvýši hodnota fosfátu nad počiatočnú hodnotu, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.

Podmienkou hradenej liečby je v pravidelných minimálne trojmesačných intervaloch vyhodnocovanie efektivity indikovanej liečby.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.




3. V časti B Indikačné obmedzenia sa vypúšťajú tieto riadky:

	C10AA01 
	Simvastatín p.o. do 20mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov

a) po intervenčných výkonoch na koronárnych, magistrálnych a periférnych artériách alebo po prekonanom infarkte myokardu tak s dyslipoproteinémiou ako aj bez nej,

b) s veľmi vysokým rizikom kardiovaskulárnej príhody (pacienti s ischemickou chorobou srdca (verifikovanou záťažovým EKG alebo koronarografiou), pacienti po prekonanej náhlej cievnej mozgovej príhode, pacienti s diabetes mellitus liečení perorálnymi antidiabetikami alebo inzulínom a pacienti s homozygotnou formou familiárnej hypercholesterolémie) s hladinou LDL ≥ 3,5 mmol/l;

c) s desaťročným rizikom kardiovaskulárnej príhody podľa hodnotenia SCORE nad 10% s hladinou LDL ≥ 3,5 mmol/l,

d) s desaťročným rizikom kardiovaskulárnej príhody podľa hodnotenia SCORE od 5-10% s hladinou LDL ≥ 4,0 mmol/l.

Pred začatím hradenej liečby, po troch mesiacoch a následne v polročných intervaloch sa monitoruje aktivita enzýmov alanínaminotransferázy (ALT) a kreatinínkinázy (CK) s cieľom eliminovať možné závažné nežiaduce účinky. Liečba je kontraindikovaná, ak aktivita 

a) enzýmu ALT pred začiatkom alebo počas liečby presahuje trojnásobok hornej hranice normy,

b) enzýmu CK presahuje päťnásobok hornej hranice normy alebo sa v priebehu liečby objaví myalgia a/alebo myopatia. 

Efekt liečby na lipidové spektrum sa zhodnotí po troch mesiacoch od začiatku liečby. 

Podmienkou hradenej liečby je abstinencia alkoholu, fajčenia a nedostatočný efekt minimálne trojmesačného diétneho stravovania s nízkym obsahom cholesterolu a živočíšnych tukov spolu s trojmesačným pravidelným telesným cvičením. Pri hodnotách BMI nad 30 je podmienkou začiatku hradenej liečby statínmi pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime.



	C10AA01 
	Simvastatín p.o. nad 20mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov

a) po intervenčných výkonoch na koronárnych, magistrálnych a periférnych artériách alebo po prekonanom infarkte myokardu tak s dyslipoproteinémiou ako aj bez nej; 

b) s veľmi vysokým rizikom kardiovaskulárnej príhody (pacienti s ischemickou chorobou srdca (verifikovanou záťažovým EKG alebo koronarografiou), pacienti po prekonanej náhlej cievnej mozgovej príhode, pacienti s diabetes mellitus liečení perorálnymi antidiabetikami alebo inzulínom a pacienti s homozygotnou formou familiárnej hypercholesterolémie) s hladinou LDL ≥ 3,5 mmol/l;

c) s desaťročným rizikom kardiovaskulárnej príhody podľa hodnotenia SCORE nad 10% s hladinou LDL ≥ 3,5 mmol/l,

d) s desaťročným rizikom kardiovaskulárnej príhody podľa hodnotenia SCORE od 5-10% s hladinou LDL ≥ 4,0 mmol/l.

Podmienkou hradenej liečby je abstinencia alkoholu, fajčenia a nedostatočný efekt minimálne trojmesačného diétneho stravovania s nízkym obsahom cholesterolu a živočíšnych tukov spolu s trojmesačným pravidelným telesným cvičením. Pri hodnotách BMI nad 30 je podmienkou začiatku hradenej liečby statínmi pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime.



	C10AA02
	Lovastatín p.o. do 20 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov

c) po intervenčných výkonoch na koronárnych, magistrálnych a periférnych artériách alebo po prekonanom infarkte myokardu tak s dyslipoproteinémiou ako aj bez nej,

d) s veľmi vysokým rizikom kardiovaskulárnej príhody (pacienti s ischemickou chorobou srdca (verifikovanou záťažovým EKG alebo koronarografiou), pacienti po prekonanej náhlej cievnej mozgovej príhode, pacienti s diabetes mellitus liečení perorálnymi antidiabetikami alebo inzulínom a pacienti s homozygotnou formou familiárnej hypercholesterolémie) s hladinou LDL ≥ 3,5 mmol/l;

e) s desaťročným rizikom kardiovaskulárnej príhody podľa hodnotenia SCORE nad 10% s hladinou LDL ≥ 3,5 mmol/l,

f) s desaťročným rizikom kardiovaskulárnej príhody podľa hodnotenia SCORE od 5-10% s hladinou LDL ≥ 4,0 mmol/l.

Pred začatím hradenej liečby, po troch mesiacoch a následne v polročných intervaloch sa monitoruje aktivita enzýmov alanínaminotransferázy (ALT)  a kreatinínkinázy (CK) s cieľom eliminovať možné závažné nežiaduce účinky. Liečba je kontraindikovaná, ak aktivita 

c) enzýmu ALT pred začiatkom alebo počas liečby presahuje trojnásobok hornej hranice normy,

d) enzýmu CK presahuje päťnásobok hornej hranice normy alebo sa v priebehu liečby objaví myalgia a/alebo myopatia. 

Efekt liečby na lipidové spektrum sa zhodnotí po troch mesiacoch od začiatku liečby. 

Podmienkou hradenej liečby je abstinencia alkoholu, fajčenia a nedostatočný efekt minimálne trojmesačného diétneho stravovania s nízkym obsahom cholesterolu a živočíšnych tukov spolu s trojmesačným pravidelným telesným cvičením. Pri hodnotách BMI nad 30 je podmienkou začiatku hradenej liečby statínmi pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime.



	J07CA05
	Difterický, tetanický, pertusový toxoid + HBsAg parent. 1x 0,5 ml str. sus inj

	
	Vakcína sa môže indikovať v rámci povinného očkovania.

	
	

	N02CC01
	Sumatriptan p.o.

	
	Hradená liečba je podmienená prvotným neurologickým vyšetrením.



	N07BC01
	Buprenorfín subling. nad 0,2 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u drogovo závislých dospelých a mladistvých osôb nad 15 rokov veku po predchádzajúcej ústavnej detoxikačnej liečbe pre závislosť na heroíne. Hradená liečba trvá maximálne dva mesiace. 

Hradená liečba sa môže indikovať v špecializovaných ambulantných programoch Centier pre liečbu drogových závislostí, prípadne v ambulanciách DZ (drogových závislostí).



	R05CB01
	Acetylcysteín parent. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri

a) bronchiektáziách, 

b) cystickej fibróze (mukoviscidóze),

c) abscese pľúc.


