	
	INDIKAČNÉ OBMEDZENIA

NOVÉ ZNENIE

	A16AB08
	Galsulfáza parent.  

	
	Hradenú liečbu indikuje pediater u pacientov s MPS VI. 

Hradená liečba sa môže indikovať v Centre dedičných metabolických porúch, Detská 

fakultná nemocnica s poliklinikou, Bratislava.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	A16AB09
	Idursulfáza  parent. 

	
	Hradená liečbua sa indikuje pre dlhodobú terapiu u pacientov s Hunterovým 

Syndrómom (mukopolysacharidóza II, MPS II)



	C09XA02
	Aliskiren p.o.  150 mg a 300 mg  

	
	Hradená liečba sa môže indikovať na kombinovanú liečbu primárnej (esenciálnej) hypertenzie u pacientov s preukázaným vysokým a veľmi vysokým kardiovaskulárnym rizikom (definovaným hladinou krvného tlaku a prítomnosťou rizikových faktorov, metabolického syndrómu, diabetes mellitus, subklinického orgánového poškodenia, manifestnej kardiovaskulárnej alebo obličkovej choroby): a) pridaním k  doterajšej kombinovanej  liečbe v maximálnych odporúčaných dávkach, založenej na tiazidovom diuretiku, dihydropyridínovom blokátore kalciových kanálov, ACEI alebo ARB, ktorá preukázateľne neviedla v priebehu 

6-tich týždňov k dosiahnutiu cieľových hodnôt krvného tlaku.,


	J06BB16
	Palivizumab parent. 100 mg 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať detský kardiológ, detský pneumológ alebo neonatológ.

Hradené liečba sa indikuje na pracoviskách:

Klinika detskej pneumológie FNsP Bratislava – Detská pľúcna ambulancia Podunajské Biskupice, Detská pľúcna ambulancia Nitra, Detská fakultná nemocnica Banská Bystrica – Detská pľúcna ambulancia, Klinika deti a dorastu FNsP Martin – Detská pľúcna ambulancia, Nemocnica s poliklinikou – Detská pľúcna ambulancia Poprad, FN L.P. Košice – Detská pľúcna ambulancia, Detské kardiocentrum Slovenskej republiky Bratislava.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	J07BH02
	Očkovacia látka proti rotavírusu (živá) p.o. tekuté LF

	
	Hradená liečba sa môže indikovať na aktívnu imunizáciu detí vo veku od 6 týždňov do 6 mesiacov veku života ako prevencia gastroenteritídy spôsobenej rotavírusovou infekciou. 



	J07BM02
	Proteín ľudského papilomavírusu parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u dievčat v 12 veku života.

Hradená liečba pokračuje v súlade so základnou očkovacou schémou uvedenou v SPC.



	N01AB08
	Sevofluran inhal.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri celkových a v kombinácii i pri regionálnych typoch anestézií. 



	N03AF03
	Rufinamid p.o. 200 mg 50 tbl

Rufinamid p.o. 400 mg 100 tbl

Rufinamid p.o. 400 mg 200 tbl

Rufinamid p.o. 400 mg 50 tbl

	
	Hradená liečba  sa môže indikovať u pacientov s Lennox - Gestautovým 

syndrómom  starších  ako 4 roky, u ktorých antiepileptická liečba druholíniovými  

antiepileptikami je neúčinná alebo nedostatočne účinná. 



	N03AX15
	Zonisamid p.o. 25 mg, 50 mg a 100 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov, u ktorých liečba základnými antiepileptikami je neúčinná alebo nedostatočne účinná.



	N05AH04
	Kvetiapín p.o. XR 50 mg,  XR 200mg, XR 300mg a XR 400 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov, u ktorých pre nespoluprácu (nonkompliancia) pacienta pri liečbe došlo k relapsu  
a) ako ďalšia voľba pri nedostatočnej účinnosti alebo výskyte hlásených  nežiaducich účinkov po predchádzajúcej antipsychotickej liečbe perorálnym risperidónom,
b) ak je liečba perorálnym risperidónom nevhodná podľa údajov v Súhrne 

      charakteristických vlastností lieku (§ 22 ods. 1. písm. e) zákona č. 140/1998 Z. z.) 



	N06DA03
	Rivastigmín transd. emp. tdm. 4,6 mg

Rivastigmín transd. emp. tdm. 9,5 mg   

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri demencii Alzheimerovho typu - ľahkého a stredne ťažkého stupňa a v symptomatickej liečbe ľahkej až stredne ťažkej demencie u pacientov s idiopatickou Parkinsonovou chorobou, pričom stupeň postihnutia je vyjadrený škálou MMSE (Mini Mental State Examination) rozsahom dosiahnutého skóre 13 - 24 bodov vrátane.

Hradená liečba je indikovaná pri klinickom potvrdení demencie Alzheimerovho typu (vznik po 40. roku veku, vylúčenie systémového ochorenia ako príčiny demencie) a ľahkej až stredne ťažkej demencie u pacientov s idiopatickou Parkinsonovou chorobou. 

Každé tri mesiace počas podávania AchE I sa opakuje testovanie kognitívnych funkcií (MMSE) a zhodnotí sa celkový stav pacienta vrátane hodnotenia globálneho fungovania v denných aktivitách a posúdenia porúch správania. 

Ak skóre MMSE klesne pod 13 bodov, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.

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



	R05CB15
	Erdostein p.o. cps. , tekuté sir

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri
a) bronchiektáziách, 
b) cystickej fibróze (mukoviscidóze),
c) abscese pľúc
      d)   chronickej obštrukčnej chorobe pľúc.




	N06AX16
	Venlafaxín p.o. ER 37,5     

	
	Hradená liečba sa môže indikovať ako 
a) prvá voľba pri depresívnej poruche ťažkého stupňa bez psychotických príznakov alebo pri depresívnej poruche s atypickými príznakmi,
b) druhá voľba po nedostatočnom efekte liekmi zo skupiny SSRI.



ZMENA ZNENIA 

	C01EB17
	Ivabradín p.o. do 5 mg,

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.


	C10AX09
	Ezetimib p.o. tbl.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať  

a) v kombinácií so statínmi po zlyhaní minimálne šesťmesačnej liečby statínmi  

1. upacientov s veľmi vysokým rizikom (pacienti s ischemickou chorobou srdca (verifikovaný záťažovým EKG alebo koronarografiou), pacienti po prekonanej náhlej cievnej mozgovej príhode, pacienti s diabetes mellitus liečení perorálnymi antidiabetikami alebo inzulínom a pacienti s primárnou homozygotnou hyperlipoproteinémiou), u ktorých pretrváva hladina LDL ≤ 3 mmol/l,

2.      u pacientov s desaťročným rizikom kardiovaskulárnej príhody podľa hodnotenia      SCORE nad 10% pri LDL ≥  5 mmol/l, u ktorých pretrváva hladina LDL ≤ 3 mmol/l, 

            b)v monoterapii len, keď je statín považovaný za nevhodný alebo nie je tolerovaný.

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 hypolipidemikami pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime. Ak po mesačnej liečbe nedôjde k zlepšeniu klinického stavu pacienta, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.



	C10AA07
	Rosuvastatín p.o. 10 mg 
Rosuvastatín p.o. 20 mg

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 troch 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.



	D06BB10
	Imikvimod loc. crm

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri

a) histologicky verifikovaných povrchových a nodulárnych bazaliómoch lokalizovaných na ušnici alebo v strednej časti tváre, ak kryoterapia alebo excízia nie je vhodná,

b) klinicky charakteristických aktinických keratózach (AK) na tvári alebo na koži na temene hlavy u dospelých imunokompetentných pacientov, keď rozsah alebo počet lézii limituje účinnosť alebo akceptovateľnosť kryoterapie a iné postupy lokálnej liečby sú kontraindikované alebo menej vhodné.

Podmienkou hradenej liečby je fotodokumentácia postihnutého miesta.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	G03GA02
	Ľudský menopauzálny gonadotropín parent. 

Ľudský menopauzálny gona parent. do 10 amp.

Ľudský menopauzálny gonadotropín parent. plv.inj. + sol.

Ľudský menopauzálny gonadotropín parent. nad 150 UT

Ľudský menopauzálny gonadotropín parent. nad 150 UT do 10 amp.

	
	 Hradenú liečbu môže indikovať 

a) a) gynekológ na schválenom pracovisku pre in vitro fertilizáciupo vykonaní týchto
b)     vyšetrení:

1. vyšetrenie hormonálneho profilu v priebehu troch cyklov (FSH, LH, prolaktín, 17-beta-estradiol a progesterón), 

2. 2.   laparoskopia u ženy,

3. 3.   hysterosalpinografia u ženy, 

                   4.    po vyhodnotení spermiogramu u partnera a negatívnej kultivácii na chlamýdie

c) b) gynekológ v špecializovanej ambulancii pre diagnostiku a liečbu sterility po vykonaní
d)     týchto vyšetrení:

1. vyšetrenie hormonálneho profilu v priebehu troch cyklov (FSH, LH, prolaktín, 17-beta-estradiol a progesterón), 

2. 2.   laparoskopia u ženy,

3. 3.   hysterosalpinografia u ženy, 

4. 4.   po vyhodnotení spermiogramu u partnera a negatívnej kultivácii na chlamýdie. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.

	
	

	G03GA04
	Urofolitropín parent. vysokopurifikovaný 

Urofolitropín parent. vysokopurifikovaný do 10 amp

	
	  Hradenú liečbu môže indikovať 

a) a) gynekológ   na schválenom pracovisku pre in vitro fertilizáciu po vykonaní týchto
b)     vyšetrení:

1. vyšetrenie hormonálneho profilu v priebehu troch cyklov (FSH, LH, prolaktín, 17- beta- estradiol a progesterón), 

                   2.    laparoskopia u ženy,

                   3.    hysterosalpinografia u ženy, 

                  4.  po vyhodnotení spermiogramu u partnera a negatívnej kultivácii na chlamýdie

c) b) gynekológ v špecializovanej ambulancii pre diagnostiku a liečbu sterility po vykonaní
d)     týchto vyšetrení:

1.                  1.  vyšetrenie hormonálneho profilu v priebehu troch cyklov (FSH, LH, prolaktín, 17-
2.                       beta-estradiol a progesterón), 

3.                  2.  laparoskopia u ženy,

4.                  3.  hysterosalpinografia u ženy, 

5.                  4.  po vyhodnotení spermiogramu u partnera a negatívnej kultivácii na chlamýdie. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	G03GA05
	Follitropín alfa parent. 

Follitropín alfa, kombinácie parent. a lutropín

	
	  Hradenú liečbu môže indikovať 

a) a) gynekológ  na schválenom pracovisku pre in vitro fertilizáciu po vykonaní týchto vyšetrení:

                    1. vyšetrenie hormonálneho profilu v priebehu troch cyklov (FSH, LH, prolaktín, 17-

                        beta-estradiol a  progesterón), 

                    2. laparoskopia u ženy,

                    3. hysterosalpinografia u ženy, 

                    4. po vyhodnotení spermiogramu u partnera a negatívnej kultivácii na chlamýdie

           b) gynekológ v špecializovanej ambulancii pre diagnostiku a liečbu sterility po vykonaní týchto vyšetrení:

1. vyšetrenie hormonálneho profilu v priebehu troch cyklov (FSH, LH, prolaktín, 17-beta-estradiol a progesterón), 

2. laparoskopia u ženy,

3. hysterosalpinografia u ženy, 

4. po vyhodnotení spermiogramu u partnera a negatívnej kultivácii na chlamýdie. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.


	G03GA06
	Follitropín beta parent. 

	
	  Hradenú liečbu môže indikovať 

a) a) gynekológ  na schválenom pracovisku pre in vitro fertilizáciu po vykonaní týchto vyšetrení:

                 1.   vyšetrenie hormonálneho profilu v priebehu troch cyklov (FSH, LH, prolaktín, 17-

                       beta-estradiol a  progesterón), 

                 2.   laparoskopia u ženy,

                 3.   hysterosalpinografia u ženy, 

                4.   po vyhodnotení spermiogramu u partnera a negatívnej kultivácii na chlamýdie 

b) gynekológ v špecializovanej ambulancii pre diagnostiku a liečbu sterility po vykonaní týchto vyšetrení:

1. vyšetrenie hormonálneho profilu v priebehu troch cyklov (FSH, LH, prolaktín, 17-beta-estradiol a progesterón), 

2. laparoskopia u ženy,

3. hysterosalpinografia u ženy, 

4. po vyhodnotení spermiogramu u partnera a negatívnej kultivácii na chlamýdie. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	G03GA07
	Lutropín alfa parent. 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať 

a) a) gynekológ   na schválenom pracovisku pre in vitro fertilizáciupo vykonaní týchto vyšetrení:

1. vyšetrenie hormonálneho profilu v priebehu troch cyklov (FSH, LH, prolaktín, 17-beta-estradiol a progesterón), 

2. laparoskopia u ženy,

3. hysterosalpinografia u ženy, 

                   4.    po vyhodnotení spermiogramu u partnera a negatívnej kultivácii na chlamýdie

b) b) gynekológ v špecializovanej ambulancii pre diagnostiku a liečbu sterility po vykonaní týchto vyšetrení:

1. vyšetrenie hormonálneho profilu v priebehu troch cyklov (FSH, LH, prolaktín, 17-beta-estradiol a progesterón), 

2. laparoskopia u ženy,

3. hysterosalpinografia u ženy, 

4. po vyhodnotení spermiogramu u partnera a negatívnej kultivácii na chlamýdie. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.


	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 a liek predpisovať len 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.


	H05AA03
	Parathormón parent. rekombinantný

Parathormón parent. rekombinantný, 2 náplne

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri

a) postmenopauzálnej osteoporóze u žien 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 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 utrpela osteoporotickú fraktúru

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

Hradená liečba sa môže indikovať a liek predpisovať len 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.


	J01GB01
	Tobramycín inhal.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať a liek predpisovať pneumológ alebo alergológ z Centra pre liečbu cystickej fibrózy u pacientov s cystickou fibrózou (diagnóza E84 podľa Medzinárodnej klasifikácie chorôb 10) s chronickou kolonizáciou kmeňmi P. aeruginosa, u ktorých zlyhala štandardná liečba s inhalačným kolistínom (pokles parametrov FEV1 alebo FVC o 5 % a viac v priebehu posledných šesť mesiacov a výskyt závažných exacerbácií vyžadujúcich hospitalizáciu v priebehu posledných šesť mesiacov).

Ak počas štyroch mesiacov liečby dôjde k  zhoršeniu zápalových parametrov alebo rtg nálezu, úbytku telesnej hmotnosti, zhoršeniu funkčných parametrov alebo nástupu rezistencie na tobramycín, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.


	J05AF05
	Lamivudin p.o. do 100 mg pevné LF

Lamivudin p.o. do 100 mg 28 tbl pevné LF

	
	Hradená liečba kompenzovanej a dekompenzovanej HBV sa môže indikovať len u dospelých pacientov pri  chronickej vírusovej hepatitíde typu B, ak je 

a) trvale alebo intermitentne zvýšená aktivita ALT trvajúca najmenej šesť mesiacov pred začatím liečby, 

b) ALT viac ako 2,5 násobok hornej hranice referenčného rozmedzia v čase indikovania liečby, výsledok nie starší ako 14 dní,

c) pozitivita HBsAg a HBeAg v sére trvajúcej minimálne šesť mesiacov pred začatím liečby, 

d) 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), 

e) overená replikácia vírusu vyšetrením HBV-DNA v sére PCR metódou,

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

Liečba lamivudínom sa môže indikovať pred začatím liečby interferónom. Hradená liečba podlieha vyhodnocovaniu efektivity v pravidelných trojmesačných intervaloch počas liečby a šesť mesiacov po ukončení liečby a výsledok sa zaznamenáva do zdravotnej dokumentácie pacienta.

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

Podmienkou pokračovania hradenej liečby u drogovo závislých osôb je preukázanie abstinencie v trojmesačných intervaloch.

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.


	J05AF05
	Lamivudin p.o. do 100 mg pevné LF

Lamivudin p.o. do 100 mg 28 tbl pevné LF

	
	Hradená liečba kompenzovanej a dekompenzovanej HBV sa môže indikovať len u dospelých pacientov pri  chronickej vírusovej hepatitíde typu B, ak je 

g) trvale alebo intermitentne zvýšená aktivita ALT trvajúca najmenej šesť mesiacov pred začatím liečby, 

h) ALT viac ako 2,5 násobok hornej hranice referenčného rozmedzia v čase indikovania liečby, výsledok nie starší ako 14 dní,

i) pozitivita HBsAg a HBeAg v sére trvajúcej minimálne šesť mesiacov pred začatím liečby, 

j) 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), 

k) overená replikácia vírusu vyšetrením HBV-DNA v sére PCR metódou,

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

Liečba lamivudínom sa môže indikovať pred začatím liečby interferónom. Hradená liečba podlieha vyhodnocovaniu efektivity v pravidelných trojmesačných intervaloch počas liečby a šesť mesiacov po ukončení liečby a výsledok sa zaznamenáva do zdravotnej dokumentácie pacienta.

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

Podmienkou pokračovania hradenej liečby u drogovo závislých osôb je preukázanie abstinencie v trojmesačných intervaloch.

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.


	J05AF10
	Entekavir p.o.

Entekavir p.o. 0,5 mg

	Hradená liečba sa môže indikovať len u dospelých pri kompenzovanej chronickej vírusovej hepatitíde typu B,   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 poisťovňami 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.


	J05AH01
	Zanamivir inhal. 

	Hradená liečba sa môže indikovať u

a) osôb 60-ročných a starších,

b) osôb umiestnených v liečebniach pre dlohodobo chorých, geriatrických centrách a ústavoch sociálnej starostlivosti,

c) dispenzarizovaných so závažnými chronickými ochoreniami dýchacích ciest, srdcovo-cievneho aparátu, metabolickými, renálnymi a imunitnými poruchami,

ak pacient ochorie na chrípku napriek vakcinácii proti chrípke a terapia sa začne do 48 hodín od prvých príznakov ochorenia.

Z verejného zdravotného poistenia je hradená jedna kúra trvajúca 5 dní.


	J06BB16
	Palivizumab parent. 100 mg 

Palivizumab parent. 50 mg inj.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať detský kardiológ, detský pneumológ alebo neonatológ.

Hradené liečba sa indikuje na pracoviskách:

Klinika detskej pneumológie FNsP Bratislava – Detská pľúcna ambulancia Podunajské Biskupice, Detská pľúcna ambulancia Nitra, Detská fakultná nemocnica Banská Bystrica – Detská pľúcna ambulancia, Klinika deti a dorastu FNsP Martin – Detská pľúcna ambulancia, Nemocnica s poliklinikou – Detská pľúcna ambulancia Poprad, FN L.P. Košice – Detská pľúcna ambulancia, Detské kardiocentrum Slovenskej republiky Bratislava.

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,


	L01BC06
	Kapecitabin p.o. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať  
a) pri monoterapii alebo pri kombinácii s docetaxelom pacientom s lokálne pokročilým alebo metastatickým karcinómom prsníka po zlyhaní cytotoxickej chemoterapie (napr. antracyklínom, taxánmi),
b) pri monoterapii pacientom s metastatickým kolorektálnym karcinómom,
c) v adjuvantnej liečbe pacientov po operácii karcinómu hrubého čreva III. štádia (podľa Dukesa stupeň C) ak nie je možné  realizovať aplickáciu 5-fluorouracilu a leukovorinu.
d) v prvej línii liečby pokročilého karcinómu žalúdka v kombinácii 
      s cisplatinou.
Hradená liečba sa môže indikovať na pracoviskách s osobitným zmluvným vzťahom so zdravotnými poisťovňami.
Podmienkou hradenej liečby je pred jej začatím vyplnenie a odoslanie hlásenia o začatí liečby kapecitabínom zdravotnej poisťovni.


	L01XC07    
	Bevacizumab parent.

	 Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov 

a) s metastatickým karcinómom hrubého čreva alebo konečníka ako liek v prvej  línii v kombinácii s intravenóznym 5-fluorouracilom / kyselina folinová alebo

       5-fluorouracilom / kyselina folinová / irinotekan,  

b) s metastatickým karcinómom prsníka ako liek v prvej línii v  kombinácii s paklitaxelom u HER-2 negatívnych pacientok,

Hradená liečba u pacientov s metastatickým karcinómom hrubého čreva alebo konečníka a u pacientov s metastatickým karcinómom prsníka sa môže indikovať v Národnom onkologickom ústave, Bratislava, v Onkologickom ústave sv. Alžbety s.r.o., Bratislava, vo Východoslovenskom onkologickom ústave a.s., Košice a na onkologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D. Roosevelta, Banská Bystrica.

c) v prvej línii  metastatického , neresekovateľného  alebo recidivujúcého nemalobunkového,  okrem epidermoidného (skvamocelulárneho)  karcinómu pľúc v kombinácii s platinovým derivátom (cisplatinou alebo karboplatinou). 
Hradená liečba u pacientov s nemalobunkovým karcinómom pľúc sa môže indikovať v Národnom onkologickom ústave, Bratislava, v Onkologickom ústave sv. Alžbety, Bratislava, vo Východoslovenskom onkologickom ústave, 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.

  Podmienkou hradenej liečby je dobrý výkonnostný stav pacienta (Karnofského skóre viac ako 80 alebo ECOG 1). 

Ak dôjde k progresii ochorenia po troch mesiacoch liečby alebo v jej ďalšom priebehu, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou. Zhodnotenie stavu nádorovej choroby sa vykonáva raz za tri mesiace. Za dôkaz progresie sa považuje rast existujúcich alebo objavenie sa nových metastáz. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom


	L01XE04
	Sunitinib p.o. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať   pri  

a) gastrointestinalnom stromálnom tumore,

b) metastatickom karcinóme z obličkových buniček.
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.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.

	
	

	L01XE05
	Sorafenib p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať  při

a) hepatocelulárnom karcinóme,

b) pokročilom karcinóme z renálnych buniek.
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.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.




	L02BB03
	Bikalutamid p.o. do 50 mg pevné LF

Bikalutamid p.o. nad 50 mg pevné LF

	Hradená liečba sa môže indikovať u lokálne pokročilého alebo metastatického karcinómu prostaty pri výskyte hlásených nežiaducich účinkov iného antiandrogénu podaného ako súčasť maximálnej androgénnej blokády alebo ako súčasť maximálnej androgénnej blokády po zlyhaní syndrómu vysadenia iného antiandrogénu. 


	L03AB04
	Interferón alfa-2a parent. 2 mill 

	Hradená liečba sa môže indikovať u dospelých pri
a) chronickej hepatitíde B, ak 
1. je trvale alebo intermitentne zvýšená aktivita ALT trvajúca najmenej šesť mesiacov pred začatím liečby,
2. je pozitivita HBsAg a HBeAg v sére trvajúca najmenej šesť mesiacov pred začatím liečby,
3. je overená replikácia vírusu,
4. je nález chronickej hepatitídy B potvrdený histologickým vyšetrením pečene (nie starší ako jeden rok), ak nie je také vyšetrenie kontraindikované
5. abstinencia u drogovo závislých osôb trvá aspoň šesť mesiacov,
6. nie je pacient súčasne liečený lamivudinom;
b) chronickej hepatitíde C, ak je
1. trvale alebo intermitentne zvýšená aktivita ALT trvajúca najmenej šesť mesiacov pred začatím liečby,
2. pozitivita protilátok anti-HCV,
3. overená replikácia vírusu vyšetrovaním HCV-RNA v sére metódou PCR, výsledky nie staršie ako dva mesiace,
4. stanovený genotyp 1 alebo non-1 (dôkaz sérologickým vyšetrením),
5. nález chronickej hepatitídy pri histologickom vyšetrení pečeňovej biopsie (nie starší ako jeden rok), ak nie je takéto vyšetrenie kontraindikované,
6. neprítomnosť hepatálnej dekompenzácie,
7. u drogovo závislých osôb preukázaná abstinencia aspoň šesť mesiacov,
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 3MU subkutánne trikrát týždenne (aj v monoterapii). Vyššie dávkovanie je prípustné len v prípade opakovanej liečby.

Ak ide o genotyp1, liečba trvá 48 týždňov. Ak ide o genotyp non-1, liečba trvá 24 týždňov a podanie peginterferónu je liečbou druhej voľby.

c) kombinovaných formách chronickej hepatitídy B, C a D. Platia indikačné obmedzenia uvedené v písmene a) a b) u

1. pacienta liečeného lamivudinom nemôže byť súčasne indikovaná liečba interferónom alfa;

2. drogovo závislých osôb je podmienkou liečby hradenej z verejného zdravotného poistenia pravidelné predloženie potvrdenia o abstinencii v trojmesačných intervaloch,

d) liečbe chronickej myelocytárnej leukémie – chronická fáza chronickej myelocytárnej leukémie (prítomnosť Ph chromozómu, predliečba len hydroxyurea, WHO status - menej ako dva), stav po autológnej transplantácii krvotvorných buniek pri CML, relaps chronickej fázy CML po alotransplantácii krvotvorných buniek; 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 a tranzfuziológie Jesseniovej lekárskej fakulty Univerzity Komenského, Martin a na klinike hematológie a tranzfuziológie Martinskej fakultnej nemocnice, Martin po schválení hlavným odborníkom pre klinickú onkológiu alebo hlavným odborníkom pre hematológiu,
e) hairy cell leukémii (vlasato-bunkovej leukémia) – rezistencia na 2-chlórdeoxyadenozín-kladribín, WHO stav menej ako dva,
f) folikulárnom non-Hodgkinovom lymfóme a myelóme multiplex (plazmocytóm) ako udržovacia liečba po autológnej transplantácii krvotvorných buniek a po chemoterapii,
g) diseminovanom karcinóme obličky,
h) vysoko rizikovom malígnom melanóme (T4 alebo N1) v adjuvantnej aplikácii,
i) metastatickom karcinoide a iných neuroendokrinných malígnych nádoroch.
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.

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



	L03AB05
	Interferón alfa-2b parent. 2 mill REDIPEN 

	Hradená liečba sa môže indikovať pri
a) chronickej hepatitíde B, ak 
1. je trvale alebo intermitentne zvýšená aktivita ALT trvajúca najmenej šesť mesiacov pred začatím liečby,
2. je pozitivita HBsAg a HBeAg v sére trvajúca najmenej šesť mesiacov pred začatím liečby,
3. je overená replikácia vírusu,
4. je nález chronickej hepatitídy B potvrdený histologickým vyšetrením pečene (nie starší ako jeden rok), ak nie je také vyšetrenie kontraindikované
5. abstinencia u drogovo závislých osôb trvá aspoň šesť mesiacov,
6. nie je pacient súčasne liečený lamivudinom;
b) chronickej hepatitíde C, ak je
1. trvale alebo intermitentne zvýšená aktivita ALT trvajúca najmenej šesť mesiacov pred začatím liečby,
2. pozitivita protilátok anti-HCV,
3. overená replikácia vírusu vyšetrovaním HCV-RNA v sére metódou PCR, výsledky nie staršie ako dva mesiace,
4. stanovený genotyp 1 alebo non-1 (dôkaz sérologickým vyšetrením),
5. nález chronickej hepatitídy pri histologickom vyšetrení pečeňovej biopsie (nie starší ako jeden rok), ak nie je takéto vyšetrenie kontraindikované,
6. neprítomnosť hepatálnej dekompenzácie,
7. u drogovo závislých osôb preukázaná abstinencia aspoň šesť mesiacov,
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 3MU subkutánne trikrát týždenne (aj v monoterapii). Vyššie dávkovanie je prípustné len v prípade opakovanej liečby.

Ak ide o genotyp1, liečba trvá 48 týždňov. Ak ide o genotyp non-1, liečba trvá 24 týždňov a podanie peginterferónu je liečbou druhej voľby.

c) kombinovaných formách chronickej hepatitídy B, C a D. Platia indikačné obmedzenia uvedené v písmene a) a b) u

1. pacienta liečeného lamivudinom nemôže byť súčasne indikovaná liečba interferónom alfa;

2. drogovo závislých osôb je podmienkou liečby hradenej z verejného zdravotného poistenia pravidelné predloženie potvrdenia o abstinencii v trojmesačných intervaloch,

d) liečbe chronickej myelocytárnej leukémie – chronická fáza chronickej myelocytárnej leukémie (prítomnosť Ph chromozómu, predliečba len hydroxyurea, WHO status - menej ako 2), stav po autológnej transplantácii krvotvorných buniek pri CML, relaps chronickej fázy CML po alotransplantácii krvotvorných buniek; 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 a tranzfuziológie Jesseniovej lekárskej fakulty Univerzity Komenského, Martin a  na klinike hematológie a tranzfuziológie Martinskej fakultnej nemocnice, Martin po schválení hlavným odborníkom pre klinickú onkológiu alebo hlavným odborníkom pre hematológiu,
e) hairy cell leukémii (vlasato-bunkovej leukémia) – rezistencia na 2-chlórdeoxyadenozín-kladribín, WHO stav menej ako dva,
f) folikulárnom non-Hodgkinovom lymfóme a myelóme multiplex (plazmocytóm) ako udržovacia liečba po autológnej transplantácii krvotvorných buniek a po chemoterapii,
g) vysoko rizikovom malígnom melanóme (T4 alebo N1) v adjuvantnej aplikácii,
h) metastatickom karcinoide a iných neuroendokrinných malígnych nádoroch.
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. 

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



	L03AB07
	Interferón beta-1a parent. 

Interferón beta-1a parent. sol. inj.

Interferón beta-1a parent. zahajovacia dávka

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov pri

a) relapso-remitujúcej forme SM klinicky aj laboratórne potvrdenej u pacientov u ktorých  sa liečba začala do dovŕšenia 45 veku života, ktorí prekonali minimálne dva ataky za posledné dva roky a ich neurologický deficit je menší ako štyri podľa Kurtzkeho škály,
b) sekundárne progresívnej forme SM u pacientov, u ktorých liečba sa začala do dovŕšenia  55 veku života, ktorých neurologický deficit je menší ako 5,5 Kurtzkeho škály. 
Ak je zistené aspoň jedno z nasledujúcich kritérií, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou:

a) dva ataky v priebehu šiestich mesiacov liečby,

b) zvýšenie počtu demyelinizovaných lézií najmä potvrdených gadolíniom,

c) zvýšenie Kurtzkého škály (EDSS) o dva stupne,

d) imunologická kontraindikácia.

Hradená liečba sa môže indikovať na pracoviskách s osobitným zmluvným vzťahom so zdravotnými poisťovňami.
Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom po súhlase hlavného odborníka Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky pre neurológiu a predsedu Slovenskej neurologickej spoločnosti.



	L03AB08
	Interferón beta-1b parent. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať  
a) pri relapso-remitujúcej forme SM klinicky aj laboratórne potvrdenej u pacientov u ktorých liečba sa začala do dovŕšenia 45 veku života, ktorí prekonali minimálne dva ataky za posledné dva roky a ich neurologický deficit je menší ako štyri podľa Kurtzkeho škály,
b) pri sekundárne progresívnej forme SM u pacientov u ktorých liečba sa začala do dovŕšenia  55 veku života, ktorých neurologický deficit je menší ako 5,5 Kurtzkeho škály. 
c) u pacientov, ktorí prekonali izolovanú demyelinizačnú príhodu s aktívnym zápalovým procesom verifikované vyšetrením magnetickou rezonanciou s kontrastnou látkou, ak je dostatočne závažná na oprávnenie liečby intravenóznymi kortikosteroidmi, ak boli vylúčené alternatívne diagnózy a ak sa zistilo, že majú vysoké riziko rozvoja klinicky dokázanej SM.
  Ďalšia liečba nie je hradenou liečbou, ak je zistené aspoň jedno z nasledujúcich kritérií:

a) zvýšenie počtu demyelinizovaných lézií najmä potvrdených gadolíniom,

b) dva ataky v priebehu šiestich mesiacov liečby,

c) zvýšenie Kurtzkého škály (EDSS) o dva stupne,

d) imunologická kontraindikácia.

Hradená liečba sa môže indikovať na pracoviskách s osobitným zmluvným vzťahom so zdravotnými poisťovňami.
Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom po súhlase hlavného odborníka Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky pre neurológiu a predsedu Slovenskej neurologickej spoločnosti.



	L03AB10
	Peginterferón alfa-2b parent.  PERO

	Hradená liečba sa môže indikovať len u dospelých  pacientov s chronickou hepatitídou C pri 
a) trvale alebo intermitentne zvýšená  ALT trvajúcej najmenej šesť mesiacov pred začatím liečby,
b) pozitivite protilátok anti-HCV,
c) overenej replikácii vírusu vyšetrovaním HCV-RNA v sére metódou PCR, výsledky nie staršie ako dva mesiace,
d) náleze chronickej hepatitídy pri histologickom vyšetrení pečeňovej biopsie (nie staršie ako jeden rok), ak nie je takéto vyšetrenie kontraindikované,
e) neprítomnosti hepatálnej dekompenzácie.
Podmienkou hradenej liečby u drogovo závislých osôb je preukázanie aspoň šesť mesiacov trvajúcej abstinencie.

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 1,5 µg/kg hmotnosti jedenkrát týždenne (aj v monoterapii).

Pri genotype1 liečba trvá 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.

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



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

	 Hradená liečba sa môže indikovať len u dospelých pacientov 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.


	L03AX13
	Glatirameracetát parent.

	Hradená liečba sa môže indikovať pri relapso-remitujúcej forme SM klinicky aj laboratórne potvrdenej u pacientov , u ktorých liečba sa začala do dovŕšenia 45 veku života, ktorí prekonali minimálne dva ataky za posledné dva roky a ich neurologický deficit je menší ako štyri podľa Kurtzkeho škály.

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom a súhlasu hlavného odborníka Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky pre neurológiu a predsedu Slovenskej neurologickej spoločnosti.


	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. liečbe ťažkej, aktívnej a progresívnej formy reumatoidnej artritídy u dospelých pacientov, ktorí v minulosti neboli liečení metatroxátom,

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

4. 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. 

Hradená liečba sa môže indikovať na dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou  Nemocnice Staré mesto Bratislava, dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice L. Pasteur , 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. 

Hradená liečba sa môže indikovať na dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou  Nemocnice Staré mesto Bratislava, dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnica L. Pasteur, 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.


	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)  liečbe ťažkej, aktívnej a progresívnej formy reumatoidnej artritídy u dospelých pacientov, ktorí v minulosti neboli liečení metotrexátom,

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

e) 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 imunosupresívom 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 kombinácii 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.


	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.

Hradená liečba sa môže indikovať na dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou  Nemocnice Staré mesto Bratislava, dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice L. Pasteur, 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.


	L04AA23
	Natalizumab parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri relapso-remitujúcej forme SM klinicky aj laboratórne potvrdenej u pacientov, u ktorých liečba sa začala do dovŕšenia 45 veku života, 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.



	L04AA24
	Abatacept parent.

	Hradenú liečbu môže indikovať: 

          reumatológ u aktívnej formy reumatoidnej artritídy stredne ťažkého až 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.




	N05AX08
	Risperidón parent. depot. 25 mg

Risperidón parent. depot. 37,5 mg

Risperidón parent. depot. 50 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s diagnózou schizofrénie (F20) a schizoafektívnej psychózy (F25), ak sú splnené nasledovné kritériá:

a) pre nespoluprácu (non-komplianciu) pacienta pri liečbe došlo k dvom alebo viacerým relapsom alebo recidívam, ktoré boli spojené s manifestáciou pozitívnych a/alebo negatívnych príznakov schizofrénie so závažným narušením sociálneho fungovania; závažnosť relapsu alebo recidívy poruchy dosahovala taký stupeň, že bola nevyhnutná hospitalizácia,
b)  liečba konvenčnými antipsychotikami vrátane depotných formiem je nevhodná pre nežiadúce účinky.
Podmienkou hradenej liečby je vyplnenie a založenie platného protokolu o zahájení liečby a kontrolného protokolu o hodnotení zlepšenia klinického stavu po 12 týždňoch liečby.

Ak po 12 týždňoch liečby nedôjde k zlepšeniu klinického stavu na škále CGI alebo dôjde k relapsu ochorenia, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.


	R05CB01
	Acetylcysteín p.o. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri
a) bronchiektáziách, 
b) cystickej fibróze (mukoviscidóze),
c) abscese pľúc
d) chronickej obštrukčnej chorobe pľúc.


	R06AX27
	Desloratadín p.o. tekuté LF 

	
	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 8rokov 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 a liek vykazovať 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 so  subretinálnou neovaskulárnou membránou pri vekom podmienenej degenerácii makuly, ktorá nie je indikovaná na fotodynamickú liečbu verteporfínom

.

Hradená liečba sa môže indikovať a liek vykazovať na:

I. Očnej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou   Nemocnice Staré mesto Bratislava, na I. očnej klinike Slovenskej zdravotníckej univerzity Fakultnej nemocnice s poliklinikou Nemocnice 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 1,9 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.



	V03AE03
	Hydrát uhličitanu lantanitého 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 1,9 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.




ZRUŠENIE IO

	A02BC01
	Omeprazol p.o. do 10 mg  - k 1.4.2008 sa IO ruší


C10AA05      Atorvastatín p.o. 10 mg

C10AA05      Atorvastatín p.o. 20 mg

C10AA05      Atorvastatín p.o. 10 mg nad 30 tbl

C10AA05      Atorvastatín p.o. 20 mg nad 30 tbl

L01BB05       Fludarabín p.o. pevná LF

L01BB05       Fludarabín p.o. 15 tbl pevná LF

L01BB04       Kladribin parent.

N016AX16     Venlafaxín p.o. ER 75 mg

N016AX16      Venlafaxín p.o. ER 150 mg

R05CB01        Acetylcysteín parent.
