NOVÉ ZNENIE IO
	A10AB05
	Inzulín aspart parent. FlexPen náplne

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u

a) pacientov, ktorým sa podávajú najmenej tri dávky inzulínu denne,

b) diabetických detí a mládeže do 18 roku veku,

c) pacientov s ťažkou poruchou vízusu, ktorí sa orientujú zvukom pera,

pacientov s ťažkou poruchou motoriky horných končatín, ktorí nezvládajú injekčnú techniku.


	A10AB06
	Inzulín glulizín parent . SoloStar

	Hradená liečba sa môže indikovať u

a) pacientov, ktorým sa podávajú najmenej tri dávky inzulínu denne,

b) diabetických detí a mládeže do 18 roku veku,

c) pacientov s ťažkou poruchou vízusu, ktorí sa orientujú zvukom pera,

d) pacientov s ťažkou poruchou motoriky horných končatín, ktorí nezvládajú injekčnú techniku.


	A10AD05
	Inzulín aspart parent. dual release  FlexPen

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov

a) po predchádzajúcej, minimálne polročnej, liečbe konvenčným inzulínovým režimom (dve dávky kombinovaného inzulínu alebo NPH inzulínu alebo kombinácie NPH inzulínu a rýchlo pôsobiaceho inzulínu) s nevyhovujúcou metabolickou kompenzáciou s dominanciou postprandiálnych glykémií nad 10,0 mmol/l a HbA1c nad 7,5% alebo s dokumentovanými nočnými hypoglykémiami tri a viac za mesiac,

b) po kombinovanej liečbe perorálnymi antidiabetikami v maximálnej terapeutickej dávke s nedostatočnou metabolickou kompenzáciou ( HbA1c nad 7,5%  ). Podmienkou začatia hradenej liečby sú hodnoty BMI nad 30, hypertenzia a dyslipidémia.

Ak do pol roka od začatia liečby nedôjde k poklesu HbA1c o 0,5%, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.



	A10AE04
	Inzulín glargín parent. pôsobiace dlhodobo SoloStar

	
	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.


	A10AE05
	Inzulín detemir parent. 

	
	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.


	A10AE05
	Inzulín detemir parent. FlexPen

	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.


	A10BX04
	Exenatid s.c.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v kombinácii  s metforminom u obéznych pacientov (BMI > 30) s diabetes mellitus typu 2 a s nedostatočnou glykemickou kontrolou (HbA1c v intervale 7,5 - 11% podľa štandardu DCCT)  po minimálne 6 mesačnej liečbe maximálnymi tolerovanými dávkami  metformínu.



	J05AF11
	Telbivudín p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri chronickej vírusovej hepatitíde typu B, kompenzovanej, ak sú splnené všetky nasledujúce podmienky

a) pri výskyte hlásených závažných nežiaducich účinkov na lamivudín, 

b) pri trvalo alebo intermitentne zvýšenej aktivite ALT,

c) pozitivita HBsAg a HBeAg v sére v čase indikovania liečby, výsledok nie starší ako jeden mesiac (HBeAg môže byť negatívny pri infekcii HBeAg negatívnou mutantou),

d) je overená replikácia vírusu vyšetrením HBV-DNA v sére PCR metódou (vyžaduje sa pri infekcii HBeAg negatívnou mutantou),

e) histologická verifikácia chronickej hepatitídy B, ak nie je takéto vyšetrenie kontraindikované.

Hradená liečba podlieha vyhodnocovaniu efektivity v pravidelných trojmesačných intervaloch počas liečby a šesť mesiacov po ukončení liečby, výsledok sa zaznamenáva do zdravotnej dokumentácie pacienta. Ak nedôjde k normalizácii ALT, vymiznutiu HBeAg, prípadne HBV-DNA pri HBeAg negatívnej mutante do 12 mesiacov od začiatku liečby, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.

Pri liečbe drogovo závislých osôb sa postupuje rovnako ako pri liečbe lamivudínom alebo interferónom alfa.

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L04AA24
	Abatacept parent.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať: 

    Reumatológ u aktívnej formy reumatoidnej artritídy ťažkého  stupňa u pacientov, ktorí

 neodpovedali adekvátne na inhibítory TNF, a u ktorých je liečba rituximabom kontraindikovaná. Hradená liečba podlieha schváleniu komisie pre rezistentné formy zápalových reumatických chorôb pri Národnom ústave reumatických  chorôb, Piešťany.

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	N05AH04
	Kvetiapín p.o. XR do 100 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať   
a) ako ďalšia voľba pri nedostatočnej účinnosti alebo výskyte hlásených závažných nežiaducich účinkov po predchádzajúcej antipsychotickej liečbe perorálnym risperidónom,
b) ak je liečba perorálnym risperidónom nevhodná podia údajov v Súhrne charakteristických vlastností lieku podľa § 22 ods. 1. písm. e) zákona č. 140/1998 o liekoch a zdravotníckych pomôckach.


	N05AH04
	Kvetiapín p.o. XR 200 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať   
a) ako ďalšia voľba pri nedostatočnej účinnosti alebo výskyte hlásených závažných nežiaducich účinkov po predchádzajúcej antipsychotickej liečbe perorálnym risperidónom,
b) ak je liečba perorálnym risperidónom nevhodná podia údajov v Súhrne charakteristických vlastností lieku podľa § 22 ods. 1. písm. e) zákona č. 140/1998 o liekoch a zdravotníckych pomôckach.


	N05AH04
	Kvetiapín p.o. XR 300 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať   
a) ako ďalšia voľba pri nedostatočnej účinnosti alebo výskyte hlásených závažných nežiaducich účinkov po predchádzajúcej antipsychotickej liečbe perorálnym risperidónom,
b) ak je liečba perorálnym risperidónom nevhodná podia údajov v Súhrne charakteristických vlastností lieku podľa § 22 ods. 1. písm. e) zákona č. 140/1998 o liekoch a zdravotníckych pomôckach.


	N05AH04
	Kvetiapín p.o. XR 400 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať   
a) ako ďalšia voľba pri nedostatočnej účinnosti alebo výskyte hlásených závažných nežiaducich účinkov po predchádzajúcej antipsychotickej liečbe perorálnym risperidónom,
b) ak je liečba perorálnym risperidónom nevhodná podia údajov v Súhrne charakteristických vlastností lieku podľa § 22 ods. 1. písm. e) zákona č. 140/1998 o liekoch a zdravotníckych pomôckach.


	R06AX28
	Rupatadín  p.o.  do 30 tbl

	
	Hradenú liečbu môže indikovať alergológ, pneumológ a otorinolaryngológ v indikáciách schválených pri registrácii a dermatológ pri urtike ako liek ďalšej voľby pri zlyhaní liečby antihistaminikami druhej generácie.

ZMENA ZNENIA IO



	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 75/min. a viac dokumentovanou EKG ( po predchádzajúcom päť-minútovom pokoji), u ktorých je kontraindikované podávanie betablokátorov a  kalciové blokátory verapamilového typu nemajú terapeutický efekt alebo klinický stav zhoršujú (hypotenzia, srdcové zlyhanie, A-V blok a pretrvávanie srdcovej frekvencie 75/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 75/min. a viac dokumentovanou EKG ( po predchádzajúcom päť-minútovom pokoji), u ktorých je kontraindikované podávanie betablokátorov a  kalciové blokátory verapamilového typu nemajú terapeutický efekt alebo klinický stav zhoršujú (hypotenzia, srdcové zlyhanie, A-V blok a pretrvávanie srdcovej frekvencie 75/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.



	G03AC03
	Levonorgestrel vag. ins. vag.                 

	Hradená liečba sa môže indikovať 

a) pri silnom menštruačnom krvácaní (hypermenorea) v reprodukčných rokoch, keď pre recidivujúce hypermenorey, pri zlyhaní klasickej hormonálnej liečby, je pre anemizáciu indikovaná hysterektómia,

b) pri silnom nepravidelnom krvácaní (menometrorágia) v premenopauze pri zlyhaní klasickej hormonálnej liečby dysfunkčného krvácania v premenopauze ak absolvovala pacientka jednu  kyretáž  s dokladovaným výsledkom histológie, 

c) pri prekanceróze a prevencii karcinómu endometria pri histologicky potvrdenej hyperplázii endometria u pacientiek so zvýšeným rizikom karcinómu endometria (pacientky u ktorých je obezita, diabetes mellitus, hypertenzia, nulliparita, rakovina endometria alebo hrubého čreva v anamnéze),

d) ako hormonálna substitučná liečba v postmenopauze u pacientiek s pozitívnou rodinnou anamnézou karcinómu prsníka ako súčasť kombinovaného režimu.

Teliesko môže indikovať a zaviesť gynekológ určený krajským odborníkom z týchto krajských centier: Fakultná nemocnica s poliklinikou Nemocnica Ružinov, Nemocnica akademika Ladislava Dérera, Nemocnica svätého Cyrila a Metoda, Bratislava; Fakultná nemocnica L. Pasteura Košice - I. a II. gynekologicko - pôrodnícka klinika, Martinská fakultná nemocnica, Fakultná nemocnica s poliklinikou F.D.Roosevelta Banská Bystrica, Fakultná nemocnica Nitra, Fakultná nemocnica s poliklinikou J. A. Reimana Prešov, Nemocnica s poliklinikou Žilina, Všeobecná nemocnica s poliklinikou Lučenec n.o., Fakultná nemocnica s poliklinikou Nové Zámky, Fakultná nemocnica s poliklinikou Trenčín. 

Nevyhnutným predpokladom pre indikáciu je vykonanie a zadokumentovanie všetkých vyšetrení potrebných pre vylúčenie stanovených kontraindikácií.



	H05AA02
	Teriparatid parent.                                          

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri

a) postmenopauzálnej osteoporóze u žien a osteoporóze u mužov s ťažkou osteoporózou (pri denzitometricky zistenom T-skóre menšom ako -2,9 v oblasti krčka femuru alebo oblasť total hip) a s mnohopočetnými zlomeninami stavcov (dva a viac fraktúr), kde je zlomenina stavca definovaná ako zníženie prednej výšky tela stavca viac ako 20% v porovnaní s normálnou výškou tela stavca,

b) postmenopauzálnej osteoporóze u žien a osteoporóze u mužov s ťažkou osteoporózou (pri denzitometricky zistenom T-skóre menšom ako -2,9 v oblasti krčka femuru alebo oblasť total hip), u ktorých zlyhala predchádzajúca antiresorbčná liečba

1. ak po minimálne dvojročnej antiresorbčnej liečbe utrpeli osteoporotickú fraktúru

2. ak po dvoch rokoch antiresobčnej liečby došlo k masívnemu poklesu kostnej denzity na krčku femuru (≥ 6%).

Hradená liečba sa môže indikovať vo vybraných osteocentrách vo Fakultnej nemocnici s poliklinikou Nemocnica Ružinov Bratislava, v Národnom ústave reumatických chorôb Piešťany, v Národnom endokrinologickom a diabetologickom ústave n. o. Ľubochňa, v Nemocnici Košice-Šaca a. s., vo Fakultnej nemocnici s poliklinikou F.D.Roosevelta Banská Bystrica.

Hradená liečba je časovo obmedzená, jeden cyklus liečby, ktorého dĺžka je maximálne 18 mesiacov.

Podmienkou hradenej liečby je súčasné podávanie vápnika obvykle v dávke 1000 mg.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby, vypracovanom odbornou spoločnosťou a zdravotnými poisťovňami po vylúčení sekundárnej osteoporózy a iných ochorení a stavov, ktoré sú kontraindikáciou liečby.

Hradená liečba je ďalej sledovaná a hodnotená podľa protokolu o začatí a kontrole liečby.



	J05AF08
	Adefovir p.o.

	
	 Hradená liečba sa môže indikovať pri chronickej vírusovej hepatitíde typu B, kompenzovanej alebo dekompenzovanej, ak sú splnené všetky nasledujúce podmienky

a) je dokázaná rezistencia na lamivudín na základe pozitivity HBV-DNA v sére, ktorá vznikla po predchádzajúcej negativizácii HBV-DNA v priebehu liečby lamivudínom alebo absentuje odpoveď na predchádzajúcu štandardnú liečbu interferónom alfa a lamivudínom,

b) pri trvalo alebo intermitentne zvýšenej aktivite ALT,

c) pozitivita HBsAg a HBeAg v sére v čase indikovania liečby, výsledok nie starší ako jeden mesiac (HBeAg môže byť negatívny pri infekcii HBeAg negatívnou mutantou),

d) je overená replikácia vírusu vyšetrením HBV-DNA v sére PCR metódou (vyžaduje sa pri infekcii HBeAg negatívnou mutantou),

e) histologická verifikácia chronickej hepatitídy B, ak nie je takéto vyšetrenie kontraindikované.

Hradená liečba podlieha vyhodnocovaniu efektivity v pravidelných trojmesačných intervaloch počas liečby a šesť mesiacov po ukončení liečby, výsledok sa zaznamenáva do zdravotnej dokumentácie pacienta. Ak nedôjde k normalizácii ALT, vymiznutiu HBeAg, prípadne HBV-DNA pri HBeAg negatívnej mutante do 12 mesiacov od začiatku liečby, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.

Pri liečbe drogovo závislých osôb sa postupuje rovnako ako pri liečbe lamivudínom alebo interferónom alfa.

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	J05AF10
	Entekavir p.o.

	Hradená liečba sa môže indikovať pri chronickej vírusovej hepatitíde typu B, kompenzovanej alebo dekompenzovanej, ak sú splnené všetky nasledujúce podmienky

a) je dokázaná rezistencia na lamivudín na základe pozitivity HBV-DNA v sére, ktorá vznikla po predchádzajúcej negativizácii HBV-DNA v priebehu liečby lamivudínom alebo absentuje odpoveď na predchádzajúcu štandardnú liečbu interferónom alfa a lamivudínom,

b) pri trvalo alebo itermitentne zvýšenej aktivita ALT,

c) pozitivita HBsAg a HBeAg v sére v čase indikovania liečby, výsledok nie starší ako jeden mesiac (HBeAg môže byť negatívny pri infekcii HBeAg negatívnou mutantou),

d) je overená replikácia vírusu vyšetrením HBV-DNA v sére PCR metódou (vyžaduje sa pri infekcii HBeAg negatívnou mutantou),

e) histologická verifikácia chronickej hepatitídy B, ak nie je takéto vyšetrenie kontraindikované.

Hradená liečba podlieha vyhodnocovaniu efektivity v pravidelných trojmesačných intervaloch počas liečby a šesť mesiacov po ukončení liečby, výsledok sa zaznamenáva do zdravotnej dokumentácie pacienta. Ak nedôjde k normalizácii ALT, vymiznutiu HBeAg, prípadne HBV-DNA pri HBeAg negatívnej mutante do 12 mesiacov od začiatku liečby, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.

Pri liečbe drogovo závislých osôb sa postupuje rovnako ako pri liečbe lamivudínom alebo interferónom alfa.

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	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,
c) v rámci povinného očkovania.


	L01BB04
	Kladribin parent. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať na pracoviskách s osobitným zmluvným vzťahom so zdravotnými poistovňami. 
Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L01BB05
	Fludarabín p.o. pevná LF

	
	Hradená liečba sa môže indikovať na pracoviskách s osobitným zmluvným vzťahom so zdravotnými poistovňami.
Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L01CD01
	Paklitaxel parent. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri
a) karcinóme ovária 
1. v monoterapii alebo v kombinácii s cisplatinou pri liečbe pokročilého karcinómu ovária,
2. v kombinácii s cisplatinou v primárnej liečbe ovariálneho karcinómu u pacientiek v pokročilom štádiu choroby alebo s reziduom nádorového tkaniva väčším ako jeden cm po predchádzajúcej laparotómii,
3. pri sekundárnej liečbe ovariálneho karcinómu u metastazujúceho karcinómu ovária po zlyhaní štandardnej terapie,
b) karcinóme prsníka; v terapii metastazujúceho karcinómu prsníka po zlyhaní štandardnej terapie, v adjuvantnej terapii karcinómu prsníka s metastázami do uzlín, po predchádzajúcej štandardnej kombinovanej terapii (antracyklíny, cyklofosfamid),
c) nemalobunkovom karcinóme pľúc u pacientov, u ktorých primárne nie je možné uskutočniť radikálny spôsob liečby (chirurgický výkon alebo ožiarenie) v kombinácii s cistplatinou.
d) sekundárnej terapii Kaposiho sarkómu u pacientov s AIDS.
Hradená liečba sa môže indikovať na pracoviskách s osobitným zmluvným vzťahom so zdravotnými poistovňami.



	L01XC02
	Rituximab parent.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať 

       a)  hematológ a klinický onkológ 

       b)    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 sa môže indikovať v Národnom onkologickom ústave, Bratislava, v Onkologickom ústave sv. Alžbety s. r. o., Bratislava, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Nemocnica svätého Cyrila a Metoda Bratislava - Petržalka, vo Východoslovenskom onkologickom ústave a. s., Košice, na klinike hematológie a onkohematológie Fakultnej nemocnice L. Pasteura 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, Fakultná nemocnica s poliklinikou J. A. Reimana Prešov.

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.

 

	L01XC04
	Alemtuzumab parent. tekuté LF

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri CLL rezistentnej na alkylačné látky a fludarabín. 

Hradená liečba sa môže indikovať v Národnom onkologickom ústave, Bratislava, v Onkologickom ústave sv. Alžbety s. r. o., Bratislava, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Nemocnica svätého Cyrila a Metoda Bratislava - Petržalka, v  Detskej fakultnej nemocnici s poliklinikou Bratislava, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice L. Pasteura Košice, na hematologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D. Roosevelta, Banská Bystrica a na klinike hematológie a transfuziológie Jesseniovej lekárskej fakulty Univerzity Komenského, Martin a v Martinskej fakultnej nemocnici, Martin, Fakultná nemocnica s poliklinikou J. A. Reimana Prešov.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L01XD02
	Verteporfin parent. plv. 

	 Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s 

a) vekom podmienenou degeneráciou makuly s predominantne klasickou subfoveálnou neovaskularizáciou chorioidey,

b) subfoveálnou  neovaskularizáciou chorioidey v dôsledku patologickej myopie

Hradená liečba sa môže indikovať na I. očnej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava, na očnej klinike Slovenskej zdravotníckej univerzity, Bratislava a vo Fakultnej nemocnici s poliklinikou F.D.Roosevelta, Banská Bystrica.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby, vypracovanom odbornou spoločnosťou a zdravotnými poisťovňami doplneného fluoroangiografickou dokumentáciou.



	L01XE03
	Erlotinib p.o.

	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s lokálne pokročilým alebo metastatickým nemalobunkovým karcinomóm pľúc po zlyhaní predchádzajúcej chemoterapie  s Karnofského skóre  rovné alebo vyššie ako 80.

Hradená liečba sa môže indikovať v Národnom onkologickom ústave, Bratislava, v Onkologickom ústave sv. Alžbety s. r. o., Bratislava, vo Východoslovenskom onkologickom ústave, a.s.  Košice, na onkologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D. Roosevelta, Banská Bystrica, na onko-pneumologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava, v Špecializovanej nemocnici sv. Svorada Zobor, Nitra a v Špecializovanej nemocnici respiračných chorôb, Poprad - Kvetnica.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby, vypracovanom odbornou spoločnosťou a zdravotnými poisťovňami.



	L01XX02
	Asparagináza parent.                       

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri akútnej lymfatickej leukémii (ALL) a pri lymfoblastických lymfómoch u detí ako súčasť kombinovanej antineoplastickej terapie. 
Hradená liečba sa môže indikovať na onkologickom oddelení Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou, Bratislava, na onkologickom oddelení Detskej fakultnej nemocnice Košice, v Detskej fakultnej nemocnici s poliklinikou, Banská Bystrica, v Národnom onkologickom ústave, Bratislava, na klinike hematológie a transfuziológie Fakultnej nemocnice s poliklinikou  Nemocnica svätého Cyrila a Metoda Bratislava - Petržalka, na klinike hematológie a transfuzilógie Jesseniovej leárskej fakulty Univerzity Komenského Martin, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice L. Pasteura Košice a na hematologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D. Roosevelta, Banská Bystrica, Fakultná nemocnica s poliklinikou J. A. Reimana Prešov.



	L01XX25
	Bexarotén p.o. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s pokročilým štádiom lymfómu T-buniek (CTCL), rezistentného voči najmenej jednej systémovej liečbe, len ak sú prítomné kožné prejavy. 

Hradená liečba sa môže indikovať v Národnom onkologickom ústave, Bratislava a na klinike hematológie a transfuziológie Jesseniovej lekárskej fakulty Univerzity Komenského Martin, Fakultná nemocnica s poliklinikou J. A. Reimana Prešov.

 Ak dôjde u pacienta k  progresii ochorenia, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou. 
Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.


	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)

f)  dospelých pacientov s myelodysplastickými/myeloproliferatívnymi ochoreniami (MDS/MPD) spojenými s preskupeniami génu receptora rastového faktora odvodeného od trombocytov (PDGFR) 

g)  dospelých pacientov s pokročilým hypereozinofilným syndrómom (HES) a/alebo chronickou eozinofilovou leukémiou (CEL) s preskupením FIP1L1-PDGFRα   . 

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 s. r. o., Bratislava, v Národnom onkologickom ústave, Bratislava, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou  Nemocnica svätého Cyrila a Metoda Bratislava - Petržalka, vo Východoslovenskom onkologickom ústave a.s. Košice, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice L. Pasteura, 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   Martinskej fakultnej nemocnice, Martin, na onkologickom oddelení Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou, Bratislava, Fakultná nemocnica s poliklinikou J. A. Reimana Prešov. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L01XX32
	Bortezomib parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri mnohopočetnom myelóme u pacientov s progredujúcim ochorením, ktorí podstúpili najmenej jednu predchádzajúcu  liečbu a ktorí už podstúpili alebo nie sú vhodní na transplantáciu kostnej  drene. Pacienti s potvrdenou kompletnou odpoveďou pokračujú v liečbe ešte  dvomi  prídavnými cyklami po potvrdení odpovede. Pacienti s odpoveďou, ktorí nedosiahli kompletnú odpoveď, pokračujú v liečbe do celkového počtu osem cyklov. Za odpoveď na liečbu sa považuje odpoveď podľa kritérií EBMT (European Group for Blood and Marrow Transplantation).

Hradená liečba sa môže indikovať v Národnom onkologickom ústave, Bratislava, v Onkologickom ústave sv. Alžbety s. r. o., Bratislava, na klinike hematológie a transfuziológie Fakultnej nemocnice s poliklinikou  Nemocnica svätého Cyrila a metoda Bratislava - Petržalka, na klinike hematológie a transfuziológie Jesseniovej lekárskej fakulty Univerzity Komenského Martin, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice L. Pasteura Košice, na hematologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D. Roosevelta, Banská Bystrica, Fakultná nemocnica s poliklinikou J. A. Reimana Prešov.
Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L03AB11
	Peginterferón alfa-2a parent. sol.inj.

	 Hradená liečba sa môže indikovať pri
a) chronickej hepatitíde B, ak je
1. trvale alebo intermitentne zvýšená ALT trvajúca najmenej šesť mesiacov pred začatím liečby,
2. pozitivita HbsAg a HbeAg v sére trvajúcej minimálne šesť mesiacov pred začatím liečby alebo pozitivita HbsAg a HbeAg negativita v sére s overenou replikáciou vírusu vyšetrovaním HBV-DNA v sére metódou PCR,
3. nález chronickej hepatitídy pri histologickom vyšetrení pečeňovej biopsie (výsledky nie staršie ako jeden rok), ak nie je takéto vyšetrenie kontraindikované.
Terapeutický postup pri hradenej liečbe 
Z verejného zdravotného poistenia sa uhrádza dávka 180 (q jedenkrát týždenne. Liečba trvá 48 týždňov.  
Podmienkou hradenej liečby je v pravidelných trojmesačných intervaloch počas liečby a šesť mesiacov po ukončení liečby vyhodnocovanie efektivity indikovanej liečby a zaznamenávanie jej výsledkov v zdravotnej dokumentácii pacienta. U drogovo závislých osôb sa doloží potvrdenie o abstinencii v trojmesačných intervaloch.

      b)   chronickej hepatitíde C, ak je

1. trvale alebo intermitentne zvýšená ALT trvajúca najmenej šesť mesiacov pred začatím liečby, alebo možnosť individuálneho zaradenia pacienta do liečby pri normálnej aktivite ALT s histologickým dôkazom chronickej hepatitídy C (v tomto prípade stupeň fibrózy 2),

2. pozitivita protilátok anti-HCV,

3. overená replikácia vírusu vyšetrovaním HCV-RNA v sére metódou PCR, výsledky nie staršie ako dva mesiace,

4. nález chronickej hepatitídy pri histologickom vyšetrení pečeňovej biopsie (výsledky nie staršie ako jeden rok), ak nie je takéto vyšetrenie kontraindikované,

5. neprítomnosť hepatálnej dekompenzácie.

Terapeutický postup pri hradenej liečbe 
Liek sa podáva prevažne v kombinácii s ribavirínom, v monoterapii len, ak je ribavirín kontraindikovaný. Z verejného zdravotného poistenia sa uhrádza dávka 180 (g jedenkrát týždenne (aj v monoterapii).

Pri genotype 1 trvá liečba 48 týždňov a pri ostatných genotypoch 24 týždňov.

Podmienkou hradenej liečby je vyhodnocovanie efektivity indikovanej liečby a zaznamenávanie jej výsledkov v zdravotnej dokumentácii pacienta v pravidelných trojmesačných intervaloch počas liečby a šesť mesiacov po ukončení liečby. 

Podmienkou hradenej liečby u drogovo závislých osôb je preukázanie aspoň šesť mesiacov trvajúcej abstinencie.

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L04AA17
	Adalimumab parent.

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

1. reumatológ pri:

a) aktívnej forme reumatoidnej artritídy, kde bola odpoveď na DMARDs (ochorenie modifikujúce antireumatické lieky), vrátane metotrexátu, nedostatočná,  

b) ťažkej, aktívnej a postupujúcej forme reumatoidnej artritídy, alebo pri kontraindikácii metotrexátu alebo iných DMARDs (ochorenie modifikujúce antireumatické lieky),

c) aktívnej a progresívnej psoriatickej artritíde u dospelých pacientov, ak bola odpoveď na DMARDs (ochorenie modifikujúce antireumatické lieky) nedostatočná,

d) ťažkej aktívnej ankylozujúcej spondylitíde, kde bola odpoveď na konvenčnú liečbu nedostatočná.

2. gastroenterológ pri:

a) ťažkej aktívnej Crohnovej chorobe a na udržanie remisie u pacientov, ktorí napriek úplnej a primeranej liečbe kortikosteroidom a/alebo imunosupersívom na túto liečbu neodpovedali; alebo ktorí túto liečbu netolerujú alebo je u nich táto liečba z liečebných dôvodov kontraindikovaná. Na úvod liečby sa má Humira podávať v komibnácii s kortikosteroidmi.

Humira sa môže podať ako monoterapia v prípade neznášanlivosti kortikosteroidov alebo keď pokračovanie liečby kortikosteroidmi nie je vhodné.

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L04AA23
	Natalizumab

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri relapso-remitujúcej forme SM klinicky aj laboratórne potvrdenej u pacientov do 45 rokov, ak ich neurologický deficit je menší ako  4,5 podľa Kurtzkeho škály a u ktorých zlyhala liečba beta-interferónmi. 

Ak sa počas šiestich mesiacov liečby objaví atak, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby, vypracovaného odbornou spoločnosťou a zdravotnými poisťovňami a súhlasu hlavného odborníka Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky pre neurológiu a predsedu Slovenskej neurologickej spoločnosti.



	M03AX01
	Botulotoxín parent. do 100 UT 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri spastických formách DMO, blefarospazme, torticollis spastica a hemispazmus facialis.  

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

	M03AX01
	Botulotoxín parent. nad 100 UT 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri spastických formách DMO, blefarospazme, torticollis spastica a hemispazmus facialis.  

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



	M05BA06
	Kyselina ibandrónová parent.                          

	Hradená liečba sa môže indikovať 
a) ako liek druhej voľby pri prevencii skeletálnych udalostí (patologické fraktúry, kostné komplikácie vyžadujúce rádioterapiu alebo chirurgický zásah) u pacientov s metastatickým postihnutím kostí pri rakovine prsníka,
b) pri intolerancii iného bisfosfonátu,
c) pri liečbe hyperkalcémie vyvolanej nádorovým procesom s metastázami alebo bez nmetastáz, ak nie je možné chirurgické odstránenie príčiny.

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



	R06AE08
	Levocetirizin p.o. tbl. flm.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať ako liek ďalšej voľby pri zlyhaní liečby antihistaminikami  druhej generácie.



	R06AE08
	Levocetirizin p.o. tekuté LF

	
	Hradenú liečbu môže indikovať alergológ, pediater a otorinolaryngológ v indikáciách schválených pri registrácii a dermatológ pri urtike ako liek ďalšej voľby po zlyhaní liečby antihistaminikami druhej generácie u detí do dovŕšenia 12 rokov veku.



	R06AX26
	Fexofenadín p.o. 30 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v indikáciách schválených pri registrácii ako liek ďalšej voľby po zlyhaní liečby antihistaminikami druhej generácie u detí do dovŕšenia 12 rokov veku.



	R06AX26
	Fexofenadín p.o. nad 120 mg                                 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať alergológ a dermatológ pri urtike ako liek ďalšej voľby pri zlyhaní liečby antihistaminikami druhej generácie.



	R06AX27
	Desloratadín p.o. tekuté LF sir.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať alergológ, pediater, pneumológ a otorinolaryngológ v indikáciách schválených pri registrácii a dermatológ pri urtike ako liek ďalšej voľby po zlyhaní liečby antihistaminikami  druhej generácie u detí do dovŕšenia 12 rokov veku.



	S01LA04
	Ranibizumab intravitreálne

	
	 Hradená liečba sa môže indikovať na liečbu neovaskulárnej membrány pri vlhkej forme  vekom podmienenej degenerácie makuly, ktorá je lokalizovaná subfoveálne a ktorá nie je indikovaná  na fotodynamickú liečbu verteporfínom.

Hradená liečba sa môže vykonávať  na

 I. Očnej klinike Slovenskej zdravotníckej univerzity Fakultnej nemocnice s poliklinikou  Nemocnice svätého Cyrila a Metoda Bratislava - Petržalka,  na Klinike Oflamológie Lekárskej fakulty Univerzity Komenského Bratislava Mickiewiczova ul., na Očnej klinike Slovenskej zdravotníckej univerzity Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D. Roosevelta v Banskej Bystrici, Očná klinika Fakultnej nemocnice s poliklinikou, SNP 1  v Košiciach, Očné oddelenie Nemocnice s poliklinikou Žilina V. Spanyola 43, Oddelenie očné Fakultná nemocnica s poliklinikou J. A. Reimana Prešov, očná klinika Fakultná nemocnica Nitra a Fakultná nemocnica Trenčín.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby zdravotnými poisťovňami doplneného fluoroangiografickou dokumentáciou.



	S01XA17
	Pegaptanib loc.

	 Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov 

a) so subretinálnou neovaskulárnou membránou pri vekom podmienenej degenerácii makuly, ktorá nie je indikovaná na fotodynamickú liečbu verteporfínom

b) s inými neovaskulárnymi subretinálnymi membránami okrem patologickej myopie.

Hradená liečba sa môže indikovať na I. očnej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou   Nemocnice Staré mesto Bratislava, na očnej klinike Slovenskej zdravotníckej univerzity Fakultnej nemocnice s poliklinikou Nemocnica svätého Cyrila a Metoda Bratislava - Petržalka, na očnej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D. Roosevelta, Banská Bystrica, Očné oddelenie Nemocnice s poliklinikou Žilina V. Spanyola 43,  a na očnej klinike Fakultnej nemocnic L. Pasteura , Košice oddelenie očné Fakultná nemocnica s poliklinikou J. A. Reimana Prešov, očná klinika Fakultná nemocnica Nitra a Fakultná nemcnica Trenčín. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby zdravotnými poisťovňami doplneného fluoroangiografickou dokumentáciou.



	V03AE02
	Sevelamer p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať na dialyzačnom stredisku u hemodialyzovaných pacientov a pacientov na peritoneálnej dialýze 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 .

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 vyhodnocovanie efektivity indikovanej liečby v pravidelných minimálne trojmesačných intervaloch.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	V04CX
	Iné diagnostické prípravky intrad.

	
	Hradený diagnostický prípravok sa môže indikovať na diagnostiku a kontrolu eradikácie infekcie Helicobacter pylori, ak pacient nespolupracuje alebo gastroskopické vyšetrenie nie je možné.



	V04CX
	Iné diagnostické prípravky intrad. 75 mg

	Hradený diagnostický prípravok sa môže indikovať na diagnostiku a kontrolu eradikácie infekcie Helicobacter pylori, ak pacient nespolupracuje alebo gastroskopické vyšetrenie nie je možné.




ZRUŠENÉ  ZNENIA IO

	G04CA04
	 Ostatné urologiká p.o. doxazosín, do 4 mg, riadené uvoľňovanie


	G04CA01
	 Alfuzosín p.o. retard


	G04CA02
	Tamsulosín p.o.


	G04CA03
	Terazosin p.o.


	L01BB05
	Fludarabín parent. 
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