INDIKAČNÉ OMEDZENIA
NOVÉ ZNENIE
	A10BH01
	Sitagliptín p.o.

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



	A10BA02
	Metformín, p.o. predĺžené uvoľňovanie

	
	 Hradená liečba sa môže indikovať u diabetikov typu 2 s intoleranciou klasického metformínu so závažným nežiaducim účinkom na klasický metformin.



	C09DB01
	Valsartan a amlodipín p.o. 5/80

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s artériovou hypertenziou, u ktorých sa nedosiahli cieľové hodnoty krvného tlaku dvojkombináciou blokátormi kalciových kanálov a blokátormi receptorov angiotenzínu II, ak pacienti podáívanie ACE inhibítorov pre výskyt závažných nežiaducich účinkov netolerujú.



	C09DB01
	Valsartan a amlodipín p.o. 5/160

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s artériovou hypertenziou, u ktorých sa nedosiahli cieľové hodnoty krvného tlaku dvojkombináciou blokátormi kalciových kanálov a blokátormi receptorov angiotenzínu II, ak pacienti podáívanie ACE inhibítorov pre výskyt závažných nežiaducich účinkov netolerujú.



	C09DB01
	Valsartan a amlodipín p.o. 10/160

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s artériovou hypertenziou, u ktorých sa nedosiahli cieľové hodnoty krvného tlaku dvojkombináciou blokátormi kalciových kanálov a blokátormi receptorov angiotenzínu II, ak pacienti podáívanie ACE inhibítorov pre výskyt závažných nežiaducich účinkov netolerujú.



	J05AE07
	Fosamprenavir p.o.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať infektológ v AIDS centre. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	J05AF06
	Abakavir p.o.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať infektológ v AIDS centre. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	J05AE07
	Fosamprenavir p.o.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať infektológ v AIDS centre.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	J05AF30
	Nukleozidy kombinácie p.o. abakavir/lamivudin tbl.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať infektológ v AIDS centre. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	J05AF30
	Nukleozidy kombinácie  p.o. abakavir/lamivudin/zidovudin tbl.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať infektológ v AIDS centre. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	J07BH01
	Očkovacia látka proti rotavírusu (živá)

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



	N06AX12
	Bupropión p.o. riad. uvoľ

	
	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) druhú voľbu po nedostatočnom efekte liekmi zo skupiny SSRI.



	R03AK07
	Formoterol a ostatné antiastmatiká budezonid inhal.  sol.inh

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri astme u pacientov, u ktorých sa liečbou inhalačnými kortikosteroidmi a inhalačnými beta-2 agonistami nedosiahla adekvátna kontrola astmy.



	R06AX26
	Fexofenadín p.o. 30 mg

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



	S01LA04
	Ranibizumab loc.

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

Hradená liečba sa môže vykonávať  na:

 I. Očnej klinike Slovenskej zdravotníckej univerzity Fakultnej nemocnice s poliklinikou 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

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



	V03AC03 
	Deferasirox p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať  pri

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

b) chronickom preťažení železom spôsobeným krvnými transfúziami, ak liečba deferoxamínom nie je tolerovaná alebo je kontraidikovaná

1. s hypoproliferatívnou anémiou po opakovanej transfúzii erytrocytov ≥ desať za pol roka,

2. u detí od dvoch do päť rokov veku.

Hradená liečba sa môže indikovať na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou  svätého Cyrila a Metoda Bratislava - Petržalka, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Košice, na hematologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou  F.D.Roosevelta, Banská Bystrica,  na klinike hematológie a transfuziológie Jesseniovej lekárskej fakulty Univerzity Komenského, Martin a v Detskej fakultnej nemocnici s poliklinikou, Bratislava. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.




ZMENA ZNENENIA 

	A07AA11
	Rifaximín p.o.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať

a) gastroenterológ, hepatológ, internista, geriater a chirurg pri

1. hepatálnej encefalopatii, 

2. divertikulárnych ochoreniach hrubého čreva, 

3. profylaxii v kolorektálnej chirurgii,

b) infektológ a gastroenterológ  pri hnačkovom ochorení so závažným priebehom po zlyhaní predchádzajúcej antiinfekčnej liečby a pri bakteriálnych infekciách, ktoré sprevádzajú nešpecifické zápalové ochorenia čriev (ulcerózna kolitída a Crohnova choroba) a pri pretrvávaní klinických príznakov celkového zápalu.

 

	A10AE05
	Inzulín detemir parent. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov 

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

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



	A10BA02
	Metformín, p.o. predĺžené uvoľňovanie

	
	 Hradená liečba sa môže indikovať u diabetikov typu 2 s intoleranciou klasického metformínu so závažným nežiaducim účinkom na klasický metformin.



	A10AB04
	Inzulín lispro parent dual release náplň

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov

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

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

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



	A10AB05
	Inzulín aspart parent. dual release sus inj.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov

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

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

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



	A10AE04
	Inzulín glargín parent. pôsobiace dlhodobo Opticlick

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov 

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

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



	A10AE04
	Inzulín glargín parent. pôsobiace dlhodobo Optiset

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov

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

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



	A10AE04
	Inzulín glargín parent. pôsobiace dlhodobo liekovka

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov

a) na intenzifikovanom inzulínovom režime alebo na bazálnom alebo premixovanom inzulíne s najmenej tromi dokumentovanými hypoglykémiami za mesiac, ktorí nie sú dostatočne metabolicky kompenzovaní (HbA1C > 7,5%),

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

 

	A10AE04
	Inzulín glargín parent. pôsobiace dlhodobo náplň

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov na intenzifikovanom inzulínovom režime. Podmienkou hradenej liečby je nedostatočná metabolická kompenzácia (HbA1C > 7,5%) za použitia klasického bazálneho inzulínu podávaného jedenkrát alebo dvakrát denne, s dokumentovanými nočnými hypoglykémiami (tri a viac za mesiac), hyperglykémiou ráno nalačno pred plánovanou liečbou inzulínovou pumpou.

 

	A10AE05
	Inzulín detemir parent. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov 

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

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



	A10BH01
	Sitagliptín p.o.

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



	B01AC14
	Anagrelid p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s esenciálnou trombocytémiou  pri progredujúcom počte trombocytov (o 200 G/l za dva mesiace a viac), pri vysokom počte trombocytov (1 000 G/l a viac) a pri komplikáciách a klinických prejavoch v rámci prevencie komplikácie.

Hradená liečba sa môže indikovať na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou svätého Cyrila a Metoda Bratislava - Petržalka, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Košice, na hematologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D.Roosevelta, Banská Bystrica,  na klinike hematológie a tranzfuziológie Jesseniovej lekárskej fakulty Univerzity Komenského, na klinike hematológie a tranzfuziológie Martinskej fakultnej nemocnice, Martin a na hematologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou J.A. Reimana, Prešov. 
Ak sa pri dávke 5 mg denne nedosiahne odpoveď na liečbu, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	C10BX03
	Atorvastatín kombinácie, p.o. amlodipín

	
	Hradená liečba sa môže indikovať v indikáciách schválených pri registrácii. 

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

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

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

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

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



	G03GA02
	Ľudský menopauzálny gonadotropín parent.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať 

a) gynekológ a endokrinológ 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) 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.



	G03GA02
	Ľudský menopauzálny gonadotropín parent. plv.inj. + sol.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať 

a) gynekológ a endokrinológ 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) 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,

1. hysterosalpinografia u ženy, 

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	G03GA04
	Urofolitropín parent.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať 

a) gynekológ a endokrinológ 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.



	G03GA04
	Urofolitropín parent. vysokopurifikovaný

	
	  Hradenú liečbu môže indikovať 

a) gynekológ a endokrinológ 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.



	G03GA05
	Follitropín alfa parent.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať 

a) gynekológ a endokrinológ 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) gynekológ a endokrinológ 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) gynekológ a endokrinológ 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) 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.



	G04CB01
	Finasterid p.o. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri príznakoch dolných močových ciest (LUTS) sprevádzajúcich benígnu hyperpláziu prostaty u mužov s objemom prostaty väčším ako 30 cm3.



	G04CB02
	Dutasterid p.o.

	
	 Hradená liečba sa môže indikovať pri príznakoch dolných močových ciest (LUTS) sprevádzajúcich benígnu hyperpláziu prostaty u mužov s objemom prostaty väčším ako 30 

cm3,  s dokumentovaným digitálnym rektálnym vyšetrením a ultrasonografickým vyšetrením veľkosti prostaty.



	J02AC03
	Vorikonazol p.o. 

	
	 Hradená liečba sa môže indikovať na základe kultivácie alebo mikroskopického vyšetrenia pri 

a) invazívnej aspergilóze ako pokračovanie liečby v ambulantnej starostlivosti,

b) závažných systémových kandidových infekciách rezistentných na flukonazol a na ostatné antimykotiká, 

c) závažných infekciách vyvolaných scedosporium spp. a fusarium spp.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	J02AC04
	Posakonazol p.o.

	
	 Hradená liečba sa môže indikovať na základe kultivácie alebo mikroskopického vyšetrenia 

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

b) pri fuzarióze ako pokračovanie liečby v ambulantnej starostlivosti,

c) pri chromoblastomykóze a mycetóme ako pokračovanie liečby v ambulantnej

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

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

Hradená liečba sa môýže indikovať

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

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom



	J05AF10
	Entekavir p.o.

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

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

b) pretrváva trvale alebo itermitentne zvýšená aktivita ALT,

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

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

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

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

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

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L01CD02
	Docetaxel parent. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať
a) v kombinácii s doxorubicínom na liečbu pacientiek s lokálne pokročilým alebo metastatickým karcinómom prsníka, ktoré sa predtým nepodrobili cytotoxickej liečbe tohto stavu,

b) v monoterapii na liečbu pacientiek s lokálne pokročilým alebo metastatickým karcinómom prsníka po zlyhaní cytotoxickej chemoterapie po predchádzajúcej liečbe antracyklínmi alebo alkylačnými látkami,

c) v kombinácii s kapecitabínom na liečbu pacientiek s lokálne pokročilým alebo metastatickým karcinómom prsníka po zlyhaní cytotoxickej chemoterapie po predchádzajúcej liečbe antracyklínmi,

d) na liečbu pacientov s lokálne pokročilým alebo metastatickým nemalobunkovým karcinomóm pľúc po zlyhaní predchádzajúcej chemoterapie,

e) v kombinácii s cisplatinou na liečbu pacientov s neoperovateľným, lokálne pokročilým alebo metastatickým nemalobunkovým karcinómom pľúc, ktorí sa predtým nepodrobili chemoterapeutickej liečbe tohto stavu,

f) v kombinácii s prednizónom alebo prednizolónom na liečbu pacientov s metastatickým karcinómom prostaty neodpovedajúcim na hormonálnu liečbu.

g) v kombinácii s doxorubicínom a cyklofosfamidom na adjuvantnú liečbu pacientov s karcinómom prsníka s pozitívnymi lymfatickými uzlinami.

h) v kombinácii s transtuzumabom na liečbu pacientiek s metastatickým karcinómom prsníka, u ktorých nádor výrazne exprimuje HER2 a ktoré sa predtým nepodrobili chemoterapii metastatického karcinómu

i) v kombinácii s cisplatinou a 5-fluorouracilom sa indikuje na liečbu pacientov s      metastatickým adenokarcinómom žalúdka, vrátane gastroezofageálneho spojenia, ktorí      sa predtým nepodrobili chemoterapii pre metastatické ochorenie

j) v kombinácii s cisplatinou a 5-fluorouracilom sa indikuje na indukčnú liečbu pacientov s neoperovatelným lokálne pokročilým kvamocelulárnym karcinómom hlavy a krku.

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



	L01XD02
	Verteporfin parent. plv. 

	
	 Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s 

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

b) subfoveálnou  neovaskularizáciou chorioidey v dôsledku patologickej myopie

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

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



	L01XE03
	Erlotinib p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s lokálne pokročilým alebo metastatickým nemalobunkovým karcinomóm pľúc po zlyhaní predchádzajúcej chemoterapie 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 s. r. o., Bratislava, vo Východoslovenskom onkologickom ústave, a.s.  Košice, na onkologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D. Roosevelta, Banská Bystrica, na onko-pneumologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava, v Špecializovanej nemocnici sv. Svorada Zobor, Nitra a v Špecializovanej nemocnici respiračných chorôb, Poprad - Kvetnica.

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



	L01XX28
	Imatinib p.o. 

	
	 Hradená liečba sa môže indikovať 

a) v chronickej fáze Ph pozitívnej alebo bcr/abl pozitívnej chronickej myelocytovej leukémie,

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

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

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

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

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

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

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

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

nasleduje udržovacia liečba. 

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

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

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L02BG03
	Anastrozol p.o. 

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

a) pokročilom karcinóme prsníka v prvej línii,

b) pokročilom karcinóme prsníka po predchádzajúcej liečbe antiestrogénmi,

c) adjuvantnej liečbe včasného karcinómu prsníka po predchádzajúcej štandardnej liečbe tamoxifénom trvajúcej tri roky,

d) primárnej adjuvantnej liečbe karcinómu prsníka bez postihnutia regionálnych lymfatických uzlín. Hradená liečba podlieha schváleniu revízneho lekára.



	L02BG05
	Exemestan p.o. 

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

a) pokročilom karcinóme prsníka po zlyhaní predchádzajúcej liečby antiestrogénmi v  druhej línii,

b) adjuvantnej liečbe včasného štádia karcinómu prsníka po predchádzajúcej štandardnej adjuvantnej liečbe tamoxifénom trvajúcej tri roky.



	M03AX01
	Botulotoxín parent. do 100 UT 

	
	 Hradená liečba sa môže indikovať v schválených indikáciach uvedených v Súhrne charakteristických vlastností lieku.

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

	
	

	M03AX01
	Botulotoxín parent. nad 100 UT 

	
	 Hradená liečba sa môže indikovať v schválených indikáciach uvedených v Súhrne charakteristických vlastností lieku.

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



	M05BA06
	Kyselina ibandrónová parent.                          

	   
	Hradená liečba sa môže indikovať 
a) ako liek druhej voľby pri prevencii skeletálnych udalostí (patologické fraktúry, kostné komplikácie vyžadujúce rádioterapiu alebo chirurgický zásah) u pacientov s metastatickým postihnutím kostí pri rakovine prsníka,

b) pri intolerancii iného bisfosfonátu.

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



	M05BA06
	Kyselina ibandrónová  p.o.                        

	   
	Hradená liečba sa môže indikovať 
a) ako liek druhej voľby pri prevencii skeletálnych udalostí (patologické fraktúry, kostné komplikácie vyžadujúce rádioterapiu alebo chirurgický zásah) u pacientov s metastatickým postihnutím kostí pri rakovine prsníka,

b) pri intolerancii iného bisfosfonátu.

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



	R06AX26
	Fexofenadín p.o. do 120 mg                                 

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

	
	

	R06AX26
	Fexofenadín p.o. nad 120 mg                                 

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



	S01XA17
	Pegaptanib loc.

	
	 Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov 

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

b) s inými neovaskulárnymi subretinálnymi membránami okrem patologickej myopie.

Hradená liečba sa môže indikovať na I. očnej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava, pracovisko Staré mesto, na očnej klinike Slovenskej zdravotníckej univerzity Fakultnej nemocnice s poliklinikou sväteho 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 nemocnice s poliklinikou, Košice. 

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



	V03AE02
	Sevelamer p.o.

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

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 ZNENIA 
N06BA07      Modafinil p.o.
