	Zmeny IO k 1.4.2007 (výstup z Kateg. Komisie)

	

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

	 

	

	
	

	A10AB06
	Inzulín glulizín parent sol. inj.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať diabetológ a detský endokrinológ - diabetológ 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.


	A10BD04
	Roziglitazón kombinácie p.o. glimepirid

	
	Hradenú liečbu môže indikovať diabetológ pri liečbe 2.typu diabetes mellitus u motivovaného diabetika, kde predošlá liečba diétou a monoterapiou sulfonylmočovinou neviedla k poklesu HbA1c pod 7,5% a u ktorých je metformin kontraindikovaný. Liečbu je možné použiť aj ako náhradu sulfonylmočoviny a roziglitazónu podávaných súbežne v zavedení dvojitej perorálnej terapii za predpokladu, že pacient dosiahol najmenej polovicu maximálnej dávky sulfonylmočoviny. Použitie je indikované u obéznych pacientov s inými črtami metabolického syndrómu ako hypertenzia a dyslipidémia, prípadne aj u pacientov s makrovaskulárnymi komplikáciami diabetu. 
Ak po šiestich mesiacoch liečby nedôjde k poklesu HbA1c pod 7,5%, ďalšia liečba nie je hradená z verejného zdravotného poistenia.



	B01AC11
	Iloprost inhal.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať kardiológ u pacientov  s primárnou pľúcnou arteriálnou hypertenziou  v štádiu NYHA III s  potvrdenou pravostrannou katetrizáciou.

Hradená liečba sa môže indikovať len na pracoviskách s osobitným zmluvným vzťahom so zdravotnou poisťovňou (Národný ústav srdcových a cievnych chorôb, Bratislava). 

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



	C10AA02
	Lovastatín p.o. nad 20 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov

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

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

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

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

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

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

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



	C10BX03
	Atorvastatín kombinácie, p.o. amlodipín

	
	Pred začatím hradenej liečby, po troch mesiacoch a následne v polročných intervaloch sa monitoruje aktivita enzýmov alanínaminotransferázy (ALT) a kreatinínkinázy (CK) s cieľom eliminovať možné významné nežiaduce účinky. Iniciáciu resp. pokračovanie v liečbe je potrebné cielene prehodnotiť so zreteľom na benefit a riziká, ak aktivita enzýmu ALT pred začiatkom alebo počas liečby presahuje trojnásobok hornej hranice normy, enzýmu CK presahuje desaťnásobok hornej hranice normy alebo sa v priebehu liečby objaví závažná myalgia a/alebo myopatia. 



	G04CA02  
	Tamsulosín p.o. kontrol. absorb. systém

	
	Hradenú liečbu môže indikovať  urológ u pacientov 
a) s významným nežiaducim účinkom pri liečbe tamsulosinom p.o., 

b) so stredne ťažkým až ťažkým srdcovým zlyhaním (NYHA II až IV),
c) s klinicky významnou noktúriou ( viac ako 3-krát za noc) , ak liečba tamsulosínom p.o. nie je v tomto prípade účinná.


	J07BM01
	Proteín ľudského papilomavírusu parent.

	
	Prvú dávku vakcíny môže indikovať všeobecný lekár pre deti a dorast u dievčat v 12. roku veku života.


	L01BA01
	Metotrexát parent. napl. striekačka s ihlou

	
	Hradenú liečbu môže indikovať reumatológ u pacientov s ťažkou aktívnou reumatoidnou artritídou, u ktorých sa vyskytli významné nežiaduce účinky po liečbe metotrexátom p.o.



	L01XE04
	Sunitinib p.o. 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať klinický onkológ v schválených indikáciach. 
Hradená liečba 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.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L01XE05
	Sorafenib p.o.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať klinický onkológ v schválených indikáciach. 
Hradená liečba 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.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	N02CC01
	Sumatriptan p.o.  

	
	Hradená liečba je podmienená prvotným neurologickým vyšetrením.



	S01ED51
	Timolol, kombinácie loc. bimatoprost. 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať oftalmológ u pacientov s glaukómovými ochoreniami ako liek tretej voľby, ak zlyhala monoterapia a je potrebná liečba kombináciou antiglaukomatík.



	V03AE03
	Hydrát uhličitanu lantanitého p.o.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať nefrológ na dialyzačnom pracovisku u pacientov na peritoneálnej dialýze alebo u hemodialyzovaných pacientov  pri hyperfosfatémii nad 1,94 mmol/l a súčasnej hyperkalciémii, ak pri liečbe sevelamerom p.o. sú hlásené významné nežiaduce účinky. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	

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

	

	

	A10AB01
	Inzulín humánny parent. rýchle pôsobiaci náplne

	
	Hradenú liečbu môže indikovať diabetológ a detský endokrinológ - diabetológ 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.



	A10AB04
	Inzulín lispro parent. pôsobiace krátkodobo náplne

	
	Hradenú liečbu môže indikovať diabetológ a detský endokrinológ - diabetológ u

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

b) diabetických detí a mládeže do 18 roku veku.



	A10AB05
	Inzulín aspart parent. náplne

	
	Hradenú liečbu môže indikovať diabetológ a detský endokrinológ - diabetológ 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.



	A10AB06
	Inzulín glulizín parent Optiset

	
	Hradenú liečbu môže indikovať diabetológ a detský endokrinológ - diabetológ u

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

b) diabetických detí a mládeže do 18 roku veku.

	A10AB06
	Inzulín glulizín parent náplň

	
	Hradenú liečbu môže indikovať diabetológ a detský endokrinológ - diabetológ u

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

b) diabetických detí a mládeže do 18 roku veku.



	A10AC01
	Inzulín humánny parent. strednodobo pôsobiaci náplne

	
	Hradenú liečbu môže indikovať diabetológ a detský endokrinológ - diabetológ 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 nezvládnu injekčnú techniku.



	A10AD01
	Inzulín humánny parent. komb. stred. a rých. pôsobiaci náplne

	
	Hradenú liečbu môže indikovať diabetológ a detský endokrinológ - diabetológ 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.



	A10AE04
	Inzulín glargín parent. pôsobiace dlhodobo Opticlick

	
	Hradenú liečbu môže indikovať diabetológ a detský endokrinológ - diabetológ u pacientov 

a) so závažnou poruchou vízu alebo motorickým postihnutím horných končatín alebo 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%),

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 zahájením.


	A16AX01
	Kyselina tioktová p.o. 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať diabetológ, neurológ, internista a geriater u pacientov s diabetickou polyneuropatiou, ktorej diagnóza sa určila neurologickým vyšetrením a neboli účinné ostatné formy liečby.



	A16AX01
	Kyselina tioktová parent. 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať diabetológ, neurológ, internista a geriater u pacientov s diabetickou polyneuropatiou, ktorej diagnóza sa určila neurologickým vyšetrením a neboli účinné ostatné formy liečby.


	B01AC04
	Klopidogrel p.o. 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať

a) internista a kardiológ u pacientov s akútnym koronárnym syndrómom (AKS):          

1. bez elevácie ST segmentu - NSTEMI (nestabilná angína pectoris alebo non-Q infarkt myokardu),

2. s eleváciou ST segmentu - STEMI

obvykle v kombinácii s kyselinou acetylsalicylovou, začiatok liečby môže indikovať lekár zdravotníckeho zariadenia ústavnej zdravotnej starostlivosti,

b) kardiológ a angiológ u pacientov po revaskularizačných intervenciách na koronárnom riečišti a magistrálnych artériách, podané obvykle v kombinácii s kyselinou acetylsalicylovou po dobu časovo obmedzenú,

c) angiológ, cievny chirurg a kardiológ pri stavoch po revaskularizačných tepnových operáciách na dolných končatinách ako liek druhej voľby pri kontraindikácii podávania kyseliny acetylsalicylovej (aktívna vredová choroba gastroduodéna,  alergia na kys. acetylsalicylovú),

d) angiológ, kardiológ, cievny chirurg a neurológ pri chirurgických výkonoch na karotídach po dobu časovo obmedzenú (obvykle jeden mesiac po výkone) pri kontraindikácii podávania kyseliny acetylosalicylovej (aktívna vredová choroba gastroduodéna, alergia na kys. acetylsalicylovú),

e) neurológ pri sekundárnej prevencii cievnych mozgových príhod pri zlyhaní inej      antiagregačnej liečby manifestujúcom sa opakovanou cievnou ischemickou príhodou,

f) angiológ, cievny chirurg a kardiológ u pacientov, ktorí majú kritickú ischémiu dolnej končatiny v štádiu III až IV podľa Fontaina na základe diagnózy CW Dopplerom.

Pokračovanie hradenej liečby po deviatich mesiacoch podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	C02CA06
	Urapidil p.o.         

	
	Hradenú liečbu môže indikovať internista, kardiológ a nefrológ u pacientov s artériovou hypertenziou nedostatočne kontrolovanou pri kombinácii antihypertenzívnych liečiv.



	C10AA04
	Fluvastatín p.o. retardovaná LF

	
	Hradenú liečbu môže indikovať diabetológ, endokrinológ, internista, geriater, nefrológ a kardiológ u pacientov 

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

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

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

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

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

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

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


	C10AA04
	Fluvastatín p.o. do 20 mg 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať diabetológ, endokrinológ, internista, geriater, nefrológ a kardiológ u pacientov 

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

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

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

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

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

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

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


	C10AA04
	Fluvastatín p.o. nad 20 mg 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať diabetológ, endokrinológ, internista, geriater, nefrológ a kardiológ u pacientov 

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

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

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

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

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

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

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


	C10AA05
	Atorvastatín p.o. 10 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v schválených indikáciach. 

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

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

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

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

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



	C10AA05
	Atorvastatín p.o. 20 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v schválených indikáciach. 

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

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

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

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

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



	C10AA05
	Atorvastatín p.o. 40 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v schválených indikáciach. 

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

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

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

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

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




	C10AA05
	Atorvastatín p.o. 80 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v schválených indikáciach. 

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

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

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

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

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



	C10AA07
	Rosuvastatín p.o. 10 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v schválených indikáciach. 

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

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

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

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

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



	C10AA07
	Rosuvastatín p.o. 20 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v schválených indikáciach. 

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

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

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

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

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



	C10AA07
	Rosuvastatín p.o. 40 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v schválených indikáciach. 

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

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

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

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

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



	D11AX14
	Tacrolimus monohydrát   loc.               

	
	Hradenú liečbu môže indikovať dermatológ a alergológ pri liečbe atopickej dermatitídy po zlyhaní alebo kontraindikácii liečby kortikoidmi u pacientov od dvoch do 35 rokov s aplikáciou výhradne na predilekčné miesta (tvár, krk, kubitálne a popliteálne jamky).

Na základe verejného zdravotného poistenia sa uhrádza maximálne 120 g masti na jeden liečebný cyklus.



	D11AX15
	Pimekrolimus loc. crm.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať dermatológ a alergológ pri liečbe atopickej dermatitídy po zlyhaní alebo kontraindikácii liečby kortikoidmi u pacientov od dvoch do 35 rokov s aplikáciou výhradne na predilekčné miesta (tvár, krk, kubitálne a popliteálne jamky).

Na základe verejného zdravotného poistenia sa uhrádza maximálne 120 g krému na jeden liečebný cyklus.



	G03BA03
	Testosterón transdermal

	
	Hradenú liečbu môže indikovať endokrinológ, sexuológ a urológ u pacientov pri klinicky a laboratórne potvrdenom nedostatku androgénov. Nedostatočná hladina testosterónu sa musí preukázať pri dvoch samostatných meraniach hladiny testosterónu v krvi. 


	H01AX01
	Pegvisomant s.c.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať endokrinológ a detský endokrinológ - diabetológ u pacientov s akromegáliou, ktorí mali nedostatočnú odpoveď na operáciu a/alebo radiačnú terapiu a u ktorých sa vhodnou medikamentóznou liečbou somatostatínovými analógmi nenormalizovali koncentrácie IGF-I, alebo ktorí túto liečbu netolerovali.
Hradená liečba sa môže indikovať v Národnom endokrinologickom a diabetologickom ústave n. o., Ľubochňa.
Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.


	L01XA03
	Oxaliplatina parent.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať klinický onkológ u dospelých pacientov 

a) s pokročilým metastatickým kolorektálnym karcinómom,

b) pri adjuvantnej liečbe karcinómu hrubého čreva klinického štádia III podľa Dukesa po kompletnej resekcii primárneho nádoru.     



	L01XD03
	Metylaminolevulonát loc. 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať onkológ a dermatológ u pacientov pri histologicky verifikovaných nehyperkeratotických a nepigmentovaných aktinických keratózach na tvári a na koži na temene hlavy, ak sa iné druhy terapie považujú za menej vhodné a pri histologicky verifikovaných povrchových a nodulárnych bazaliómoch lokalizovaných na ušnici alebo v strednej časti tváre ak kryoterapia alebo excízia nie je vhodná.

Hradená liečba sa môže indikovať v Národnom onkologickom ústave, Bratislava, v Onkologickom ústave sv. Alžbety, Bratislava, vo Východoslovenskom onkologickom ústave, Košice, na Onkologickom oddelení Nemocnice s poliklinikou F.D. Roosevelta, Banská Bystrica, na Dermatologickej klinike, Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Bratislava, na Dermatovenerologickej klinike, Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Martin a na Dermatologickej klinike, Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Košice. 

Podmienkou hradenej liečby je fotodokumentácia postihnutého miesta, ktorá je súčasťou žiadosti.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L01XX34
	Erlotinib p.o.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať klinický onkológ u pacientov s lokálne pokročilým alebo metastatickým nemalobunkovým karcinomóm pľúc po zlyhaní predchádzajúcej chemoterapie sprevádzanej závažnou myelosupresiou stupňa 3 alebo 4 a s febrilnou neutropéniou stupňa 3 alebo 4 a s Karnofského skóre  rovné alebo vyššie ako 80.

Hradená liečba 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, Fakultnej nemocnici Bratislava –onko-pneumologické oddelenie, Vysokošpecializovanom ústave Sv. Svorada, Nitra –Zobor, Ústav tuberkulózy a pľúcnych chorôb Kvetnica.

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


	L02BG04
	Letrozol p.o. 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať klinický onkológ u postmenopauzálnych pacientiek s pozitívnymi estrogénovými a/alebo progesterónovými receptormi pri

a) pokročilom karcinóme prsníka ako liečbu prvej línie,

b) pokročilom karcinóme prsníka po predchádzajúcej liečbe antiestrogénmi,

c) lokalizovanej rakovine prsníka a receptorovej pozitivite ako predoperačnú liečbu, aby sa umožnilo zachovanie prsníka pri následnom chirurgickom zákroku,

d) primárnej adjuvantnej liečbe  karcinómu prsníka s preukázanými metastázami v regionálnych lymfatických uzlinách;  hradenú  liečbu schvaľuje revízny lekár, 

e) adjuvantnej liečbe včasného štádia karcinómu prsníka po predchádzajúcej štandardnej adjuvantnej liečbe tamoxifénom trvajúcej štyri až šesť rokov.



	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 lieky ovplyvňujúce ochorenie, vrátane metotrexátu,

2. aktívnej a progresívnej psoriatickej artritíde u dospelých, kde bola odpoveď na chorobu modifikujúcu antireumatickú liečbu nedostatočná,

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

Ak sa po 12 týždňoch podávania lieku s účinnou látkou etanercept nedostaví liečebný účinok , ďalšia liečba nie je hradená z verejného zdravotného poistenia. 

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 s účinnou látkou etanercept nedostaví liečebný účinok , ďalšia liečba nie je hradená z verejného zdravotného poistenia. 

Maximálna dĺžka hradenej liečby je dva roky. 
      Hradená liečba sa môže indikovať na pracoviskách - Dermatovenerologická klinika Fakultnej nemocnice Bratislava, pracovisko Mickiewiczova ulica, Dermatovenerologická klinika Fakultnej nemocnice Košice Trieda SNP, Dermatovenerologická klinika Martinská fakultná nemocnica a Dermatovenerologické oddelenie Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D.Roosevelta 

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 lieky ovplyvňujúce ochorenie, 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 DMARD (ochorenie modifikujúce antireumatické lieky),

5. aktívnej a progresívnej psoriatickej artritíde, kde sa nedostavila adekvátna liečebná odpoveď na ochorenie modifikujúce antireumatické lieky, v kombinácii s metotrexátom,

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

Ak sa po ôsmich týždňoch podávania lieku s účinnou látkou infliximab nedostaví liečebný účinok, ďalšia liečba nie je hradená z verejného zdravotného poistenia.

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 ôsmich týždňoch podávania lieku s účinnou látkou infliximab nedostaví liečebný účinok, ďalšia liečba nie je hradená z verejného zdravotného poistenia. 

Maximálna dĺžka hradenej liečby je dva roky. 

Hradená liečba sa môže indikovať na pracoviskách – Dermatovenerologická klinika Fakultnej nemocnice Bratislava, pracovisko Mickiewiczova ulica, Dermatovenerologická klinika Fakultnej nemocnice Košice Trieda SNP, Dermatovenerologická klinika Martinská fakultná nemocnica, Dermatovenerologické oddelenie Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D.Roosevelta, Dermatovenerologické oddelenie Fakultnej nemocnice s Nitra 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.

	
	

	L04AA17
	Adalimumab parent.

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

a) aktívnej forme reumatoidnej artritídy, kde bola odpoveď na lieky modifikujúce priebeh ochorenia, vrátane metotrexátu, nedostatočná,  

b) ťažkej, aktívnej a postupujúcej forme reumatoidnej artritídy u pacientov s včasnou malígnou formou, alebo pri kontraindikácii metotrexátu alebo iných DMARD (ochorenie modifikujúce antireumatické lieky),

c) aktívnej a progresívnej psoriatickej artritíde u dospelých, kde bola odpoveď na lieky modifikujúce priebeh ochorenia nedostatočná,

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

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L04AA21
	Efalizumab parent

	
	Hradenú liečbu môže indikovať dermatovenerológ 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 hradená z verejného zdravotného poistenia.

Maximálna dĺžka hradenej liečby je dva roky.

Hradená liečba sa môže indikovať na Dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice Bratislava, pracovisko Mickiewiczova ulica, Dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice Košice Trieda SNP, Dermatovenerologickej klinike Martinská fakultnej nemocnice a na Dermatovenerologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D. Roosevelta.
Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.

	
	

	M01AX21
	Diacerein p.o. 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať ortopéd a reumatológ u pacientov pri koxartróze a  gonartróze II. a III. štádia.


	M05BA02
	Kyselina klodrónová p.o. 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať hematológ, klinický onkológ, ortopéd, pneumológ  a urológ-onkológ

a) ako liek prvej voľby pri prevencii skeletálnych udalostí (patologické fraktúry, kostné komplikácie vyžadujúce rádioterapiu alebo chirurgický zásah) u pacientov s metastatickým postihnutím kostí pri rakovine prsníka alebo pri rakovine spôsobenej ďalšími typmi solídnych nádorov z neznámeho primárneho ložiska,

b) pri mnohopočetnom myelóme,

c) pri hyperkalciémii spôsobenej nádormi s kostnými metastázami i bez nich, ak nie je možné chirurgické odstránenie príčiny.


	M05BA08
	Kyselina zoledrónová parent.  

	
	Hradenú liečbu môžne indikovať klinický onkológ, hematológ, urológ, ortopéd a pneumológ pri

a) prevencii príhod súvisiacich so skeletom (patologické zlomeniny, kompresia miechy, potreba rádioterapie alebo chirurgického zákroku na kosti,  alebo hyperkalciémia vyvolaná nádorom) u pacientov s metastatickým postihnutím kostí pri pokročilých malignitách ako liek

1. prvej voľby pri karcinóme prostaty,

2. druhej voľby pri intolerancii iného bisfosfonátu pri ostatných malignitách,

b) liečbe hyperkalcémie spôsobenej nádormi s kostnými metastázami i bez nich, ak nie je možné chirurgické odstránenie príčiny.

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


	M09AX01
	Kyselina hyalurónová parent. vnútrokĺbová

	
	Hradenú liečbu môže indikovať ortopéd, reumatológ a úrazový chirurg intraartikulárne pri

a) poškodení kostnej chrupky (chondropatia I - III), verifikovanej klinicky, rtg., artroskopicky, MRI a CT vyšetrením
b) primárnej a sekundárnej osteoartróze periférnych, najma váhonosných kĺbov, predovšetkým pri gonartróze I.- III. štádia, verifikovanej rtg., ak nejde o pacientov s osteonekrózou a so závažným infekčným ochorením.


	R03DC01
	Zafirlukast p.o. nad 10 mg 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať pneumológ a alergológ pri

a) námahou indukovanej astme,

b) aspirínovej astme,

c) astme s nedostatočnou odpoveďou na liečbu inhalačnými kortikosteroidmi, beta2-mimetikami s predĺženým účinkom, alebo ak nie je možné tieto lieky podávať pre významné nežiaduce účinky.

Ak nedôjde v priebehu troch mesiacov liečby k stabilizácii a kontrole perzistujúcej bronchiálnej astmy, ďalšia liečba nie je hradená z verejného zdravotného poistenia.


	R06AX27
	Desloratadín p.o. tekuté LF sir.

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



	

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

	

	 

	
	

	C10AA01
	Simvastatín p.o. do 20mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov

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

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

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

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

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



	C10AA01  
	Simvastatín p.o. nad 20 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov

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

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

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

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

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



	C10AA02
	Lovastatín p.o. do 20 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov

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

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

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

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

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



	J06BA01
	Imunoglobulín, normálny ľudský pre extravazálnu a. parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať 

a) na základe rozhodnutia regionálneho epidemiológa z Regionálneho úradu verejného zdravotníctva o zvýšenom zdravotnom dozore (podľa §  4 zákona č. 126/2006 Z.z. o verejnom zdravotníctve a o zmene a doplnení niektorých zákonov) u osôb v priamom kontakte s chorým s vírusovou hepatitídou A,

b) u pacientov s diagnostikovanými imunodeficientnými stavmi.


	J05AE01
	Sachinavir p.o. 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať infektológ v AIDS centre. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L01CA04
	Vinorelbin p.o. 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať onkológ pri  nemalobunkovom bronchogénnom karcinóme a pri metastatickom karcinóme prsníka.

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


