NOVÉ ZNENIE

	A10AB04
	Inzulín lispro parent. KwikPen

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u

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

b) pacientov do dovŕšenia 18. roku veku,

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

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



	A10AD04
	Inzulín lispro parent. KwikPen 25

Inzulín lispro parent. KwikPen 50

	
	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.



	B01AX06
	Rivaroxaban p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať na prevenciu žilových tromboembolických príhod u pacientov po elektívnej aloplastike bedrového alebo kolenného kĺbu.


	L02BB03
	Bikalutamid p.o. do 50 mg pevné LF 

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


ZMENA ZNENIA

	A10AE04
	Inzulín glargín parent. pôsobiace dlhodobo náplň

Inzulín glargín parent. pôsobiace dlhodobo liekovka  

	
	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 aspoň tromi dokumentovanými nočnými hypoglykémiami  za mesiac, hyperglykémiou ráno nalačno pred plánovanou liečbou inzulínovou pumpou. 


	A11CC04
	Kalcitriol p.o. do 25 µg,

Kalcitriol p.o. nad 25 µg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri 

a) renálnej osteodystrofii u chorých s chronickou renálnou insuficienciou (predovšetkým u dialyzovaných pacientov), 

b) rachitíde rezistentnej na vitamín D,

c) osteomalácii rezistentnej na vitamín D,

hypoparathyreóze rezistentnej na liečbu vitamínom D a vápnikom.


	B02BD02
	Faktor VIII. parent. rekomb.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri profylaxii a liečbe krvácavých stavov spôsobených vrodeným nedostatkom faktoru VIII (okrem von Willebrandovej choroby).



	B01AC04
	Klopidogrel p.o., 

	 
	Hradenú liečbu môže indikovať

a) internista alebo 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 alebo angiológ u pacientov po revaskularizačných intervenciách na koronárnom riečisku a magistrálnych artériách, podané obvykle v kombinácii s kyselinou acetylsalicylovou po dobu časovo obmedzenú,

c) angiológ, cievny chirurg alebo 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 kyselinu acetylsalicylovú),

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

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

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

   Hradená liečba môže trvať  maximálne  12  mesiacov .


	C10AA05
	Atorvastatín p.o. 40 mg,

Atorvastatín p.o. 80 mg,

Atorvastatín p.o. 40 mg nad 30 tbl

	
	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 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 indikáciách schválených pri registrácii ako ďalšia voľba pri nedostatočnej účinnosti alebo výskyte nežiadúcich účinkov po predchádzajúcej trojmesačnej liečbe inými statínmi.

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, 

Rosuvastatín p.o. 20 mg,

Rosuvastatín p.o. 40 mg

	
	 Hradená liečba sa môže indikovať v indikáciách schválených pri registrácii ako ďalšia voľba pri nedostatočnej účinnosti alebo výskyte nežiadúcich účinkov po predchádzajúcej trojmesačnej liečbe inými statínmi.

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 

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

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

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

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


	D06BB10
	Imikvimod loc. crm.

	Hradená liečba sa môže indikovať pri

a) histologicky verifikovaných cytologicky alebo dermatoskopicky verifikovaných povrchových a nodulárnych bazaliómoch lokalizovaných na ušnici alebo na tvári, 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. 


	G04BD08
	Solifenacín p.o. do 50 tbl. flm

Solifenacín p.o. nad 50 tbl. flm    

	              
	Hradená liečba sa môže indikovať pri hyperaktívnom (nestabilnom) močovom mechúres príznakmi nutkania na močenie, častého močenia alebo naliehavej inkontinencie u pacientov, ktorí netolerujú liečbu perorálnym oxybutynínom alebo propiverínom.

Ak po troch mesiacoch liečby nedôjde k zlepšeniu klinického stavu pacienta, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.


	G04CA02
	Tamsulosín p.o. kontrol. absorb. systém do 30 tbl,

Tamsulosín p.o. kontrol. absorb. systém nad 30 tbl

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov 

a) s hláseným nežiaducim účinkom pri liečbe tamsulosinom p.o. v inej galenickej forme, 

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

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


	G04CB01
	Finasterid p.o. do 30 tbl,

Finasterid p.o. nad 30 tbl


	
	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.

Dutasterid p.o. 30 cps

	
	 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.


	J05AF07
	Tenofovir p.o.

	
	1. Hradenú liečbu môže indikovať infektológ v AIDS centre ako liek ďalšej voľby. 

2. Hradená liečba sa môže indikovať u dospelých pacientov pri kompenzovanej aj dekompenzovanej 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 intermitentne zvýšenej aktivite ALT (dĺžka trvania nie je rozhodujúca v prípadoch histologicky dokázanej chronickej hepatitídy B), 

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 poklesu koncentrácie HBV-DNA  aspoň o 2 log10  IU/ml v krvi  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 podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.


	J02AC01
	Flukonazol p.o. 50 mg pevné LF,

Flukonazol p.o. 100 mg pevné LF,
Flukonazol p.o. 100 mg pevné LF 28 tbl.
Flukonazol p.o. 150 mg dávka pevné LF

	
	Hradená liečba sa môže indikovať krátkodobo na základe kultivačného alebo mikroskopického vyšetrenia pri

a) vaginálnych mykózach nereagujúcich na lokálne aplikované antimykotiká,

b) recidívach vaginálnych mykóz.

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

a) systémových mykózach u imunokompromitovaných pacientov,

b) dermatomykózach,

c) liečbe orálnej, alebo oesophageálnej kandidózy.

Hradená liečba sa môže indikovať pri profylaxii u imunokompromitovaných pacientov a u pacientov pred vykonaním transplantácie.


	J02AC01
	Flukonazol p.o. do 50 mg tekuté LF,

Flukonazol p.o. 500 mg tekuté LF,

Flukonazol p.o. nad 500 mg tekuté LF

	
	Hradená liečba sa môže indikovať krátkodobo na základe kultivačného alebo mikroskopického vyšetrenia pri

a) vaginálnych mykózach nereagujúcich na lokálne aplikované antimykotiká,

b) recidívach vaginálnych mykóz.

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

a) systémových mykózach u imunokompromitovaných pacientov,

b) dermatomykózach,

c) liečbe orálnej, alebo oesophageálnej kandidózy,

Hradená liečba sa môže indikovať pri profylaxii u imunokompromitovaných pacientov a u pacientov pred vykonaním transplantácie.


	J02AC02
	Itrakonazol p.o. do 400 mg/bal.,

Itrakonazol p.o. ostatné

	
	Hradená liečba sa môže indikovať krátkodobo na základe kultivačného alebo mikroskopického vyšetrenia pri

a) vaginálnych mykózach nereagujúcich na lokálne aplikované antimykotiká,

b) recidívach vaginálnych mykóz.

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

a) systémových mykózach u imunokompromitovaných pacientov,

b) dermatomykózach,

c) liečbe orálnej, alebo oesophageálnej kandidózy, 

d) onychomykózach, ak je liečba započatá na základe pozitívneho mikroskopického nálezu a urobený odber na mykologickú kultiváciu,

Hradená liečba sa môže indikovať pri profylaxii u imunokompromitovaných pacientov a u pacientov pred vykonaním transplantácie.


	J07AL01
	Pneumokokový čistený polysacharidový antigén parent. 

	
	Vakcína ako hradená liečba sa  indikuje v rámci povinného očkovania podľa § 7 ods. 6 vyhlášky u osôb umiestnených v zariadeniach sociálnych služieb,

Vakcína ako hradená liečba sa indikuje v rámci odporúčaného očkovania podľa § 9 ods. 2 vyhlášky u

a) detí od dovŕšenia 2. roku veku do dovŕšenia 18. roku veku podľa prílohy č.3 k vyhláške, dispenzarizovaných  so závažnými chronickými ochoreniami: 

1. dýchacích ciest: (J 45 Astma, J 47 Bronchiektázie, Q 32-33  Vrodené chyby priedušnice, priedušiek a pľúc), 

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

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

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

5. imunitné poruchy (A 39-41 Stav po prekonanej purulentnej  meningitíde alebo septikémii, B 20-24 Choroba vyvolaná vírusom  ľudskej imunitnej nedostatočnosti (HIV), C 00-97 Všetky zhubné  nádory vyžadujúce si komplexnú protokolárnu liečbu, D 55-59 Hemolytické anémie, D 70 Agranulocytóza, D 71 Funkčné poruchy polymorfonukleárnych leukocytov, D 72 Iné poruchy bielych krviniek, D 73 Choroby sleziny, D 76 Choroby   postihujúce lymforetikulárne tkanivo a retikulohistiocyty, D 80 Imunitná nedostatočnosť s prevahou poruchy protilátok, D 81 Kombinovaná imunitná nedostatočnosť, D 84 Iné  imunodeficiencie, H 66 Hnisavý a nešpecifikovaný zápal  stredného ucha (min. 3x, vyžadujúci ORL intervenciu), Q 89 Vrodené chyby sleziny, Q 90-91 Downov syndróm, Edwardsov, Patauov syndróm),
b) u osôb od dovŕšenia 18. roku veku  dispenarizovaných pre chronické ochorenie dýchacích

ciest, srdcovo-cievného aparátu, s metabolickými, renálnymi a imunitnými poruchami

c) detí základne očkovaných pri preočkovaní podľa prílohy č.2 B bod 6 b) k vyhláške,

d) osôb pred splenektómiou s funkčnou alebo anatomickou aspléniou, 

e) osôb 59 ročných a starších. 


	L01XC02
	Rituximab parent.

	Hradenú liečbu môže indikovať 

a)  hematológ a klinický onkológ v indikáciách schválených v SPC lieku v Národnom onkologickom ústave, Bratislava, v Onkologickom ústave sv. Alžbety s. r. o., na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, vo Východoslovenskom onkologickom ústave a. s., Košice, na klinike hematológie a onkohematológie Fakultnej nemocnice L. Pasteura Košice, na hematologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D.Roosevelta, Banská Bystrica, na klinike hematológie a transfuziológie Lekárskej fakulty Univerzity Komenského, Bratislava, v Martinskej fakultnej nemocnici, Martin a vo Fakultnej nemocnice s poliklinikou J. A. Reimana Prešov,

       b)    reumatológ u aktívnej formy reumatoidnej artritídy ťažkého  stupňa u pacientov, ktorí

              neodpovedali adekvátne na inhibítory TNF.  
              Hradená liečba sa môže indikovať na V. internej klinke Fakultnej nemocnici s poliklinikou
              Bratislava Nemocnica Ružinov,  na I. internej klinike Fakultnej nemocnice L. Pasteura,
              Košice,  v Národnom ústave reumatických chorôb, Piešťany a na II. internej klinike

              Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D.Roosevelta, Banská Bystrica. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.


	L03AA13
	Pegfilgrastím parent. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s malignými ochoreniami liečených cytostatickou chemoterapiou pri

a) zbere kmeňových buniek na ich transplantáciu a vysokodávkovanú chemoterapiu,

b) neutropenickej život ohrozujúcej infekcii po predchádzajúcom cykle chemoterapie pri nádoroch vyliečiteľných chemoterapiou: akútna lymfoblastická leukémia, nehodgkinovské lymfómy vysokého a stredného stupňa malignity, testikulárne nádory, Ewingov sarkóm a osteogénny sarkóm pri vysokodávkovanej adjuvantnej liečbe,

c) neutropenickej život ohrozujúcej infekcii (sepsa, pneumónia, pozitívna hemokultúra), ak do 48 hodín po antibiotickej liečbe nedôjde k ústupu alebo zlepšeniu infekcie,

d) akútnej lymfoblastickej leukémii, akútnej myeloblastickej leukémii, Hodgkinovom lymfóme, agresívnom non-Hodgkinovom lymfóme, testikulárnom nádore, karcinóme prsníka, nemalobunkovom karcinóme pľúc, osteogénnom sarkóme, Ewingovom sarkóme a sarkóme mäkkého tkaniva na skrátenie doby trvania neutropénie a výskytu febrilnej neutropénie.


	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 ochorenie modifikujúce antireumatické lieky (ďalej len „DMARDs“), 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 nedostatočná,

4. ťažkej aktívnej ankylozujúcej spondylitíde u dospelých, ktorí mali neadekvátnu odpoveď na konvenčnú liečbu.
                             Hradená liečba sa môže indikovať na V.internej klinike Fakultnej nemocnici s poliklinikou
                             Bratislava Nemocnica Ružinov,  na I. internej klinike Fakultnej nemocnice L. Pasteura,
                             Košice,  v Národnom ústave reumatických chorôb, Piešťany a na II. internej klinike

                             Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D. Roosevelta, Banská Bystrica. 

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.  

Ďalšia liečba nie je hradenou liečbou, ak sa po dvanástich týždňoch podávania lieku pri psoriáze nedostaví liečebný účinok. 
Hradená liečba sa môže indikovať na dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnic s poliklinikou  Bratislava Nemocnica Staré Mesto, dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice L. Pasteura , Košice, dermatovenerologickej klinike Martinskej fakultnej nemocnice, Martin, dermatovenerologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D.Roosevelta, Banská Bystrica, dermatovenerologickom oddelení Fakultnej nemocnice v Nitre a na dermatovenerlogickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Prešov. 
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  pri

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

2. 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,

b) reumatológ pri

       1.   aktívnej forme reumatoidnej artritídy, kde sa nedostavila adekvátna liečebná odpoveď na
            DMARDs , vrátane metotrexátu,
2. ťažkej, aktívnej a postupujúcej forme reumatoidnej artritídy u pacientov s včasnou malignou
       formou alebo pri kontraindikácii metotrexátu alebo iných DMARDs,
3. aktívnej a progresívnej psoriatickej artritíde, kde sa nedostavila adekvátna liečebná odpoveď na DMARDs v kombinácii s metotrexátom alebo samotný u pacientov, ktorí metotrexát neznášajú alebo je u nich kontraindikovaný,
4. 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).
Hradená liečba sa môže indikovať na V. internej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou                                                              Bratislava Nemocnica Ružinov,  na I. internej klinike Fakultnej nemocnice L. Pasteura, Košice,
v Národnom ústave reumatických chorôb, Piešťany a na II. internej klinike Fakultnej       nemocnice s poliklinikou F. D. Roosevelta, Banská Bystrica. 
c) 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 Bratislava Nemocnica Staré Mesto, dermatovenerologickej klinike Fakultnej
             nemocnica L. Pasteura, Košice, dermatovenerologickej klinike Martinskej fakultnej nemocnice,
             Martin,  dermatovenerologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D.Roosevelta,

             Banská Bystrica, dermatovenerologickom oddelení Fakultnej nemocnice v Nitre a na
             dermatovenerlogickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Prešov. 

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L04AA17
	Adalimumab parent.
Adalimumab parent. skl. napl. pero

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

       a)  reumatológ pri

1. aktívnej forme reumatoidnej artritídy, kde bola odpoveď na DMARDs, vrátane metotrexátu, nedostatočná,  

2. ťažkej, aktívnej a postupujúcej forme reumatoidnej artritídy, alebo pri kontraindikácii metotrexátu alebo iných DMARDs,

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

4. aktívnej a progresívnej psoriatickej artritíde u dospelých pacientov, ak bola odpoveď na DMARDs nedostatočná,

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

6. aktívnej juvenilnej idiopaticej artritíde v kombinácii s metotrexatom u mladistvých  od dovŕšenia 13 roku veku do 17 roku veku, ktorí mali neadekvátnu odpoveď na jeden alebo viac   bazálnych antireumatík (DMARDs). Liek sa môže podávať aj ako monoterapia v prípade intoierancie metotrexatu alebo ak je pokračovanie v liečbe metotrexatom nevhodné.
Hradená liečba sa môže indikovať na V.internej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava Nemocnica Ružinov,  na I. internej klinike Fakultnej nemocnice L. Pasteura, Košice,  v Národnom ústave reumatických chorôb, Piešťany a na II. internej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D. Roosevelta, Banská Bystrica. 

       b) gastroenterológ pri ťažkej aktívnej Crohnovej chorobe a na udržanie remisie u pacientov, ktorí          napriek úplnej a primeranej liečbe kortikosteroidom 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 Adalimumab podávať v kombinácii s kortikosteroidmi.      Adalimumab sa môže podať ako monoterapia v prípade neznášanlivosti kortikosteroidov alebo keď pokračovanie liečby kortikosteroidmi nie je vhodné,

       c)  dermatológ u dospelých pacientov na liečbu stredne ťažkej až ťažkej chronickej plakovej psoriázy,       ktorí neodpovedali na inú systémovú liečbu, vrátane cyklosporínu, metotrexátu alebo PUVA, alebo u ktorých je táto liečba kontraindikovaná alebo ju neznášajú. 

     Hradená liečba sa môže indikovať na dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava Nemocnica Staré Mesto, dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice L. Pasteura, Košice, dermatovenerologickej klinike Martinskej fakultnej nemocnice, Martin,  dermatovenerologickomn oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D.Roosevelta, Banská Bystrica, dermatovenerologickom oddelení Fakultnej nemocnice v Nitre a na dermatovenerlogickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Prešov. 
Ďalšia liečba nie je hradenou liečbou, ak sa po šestnástich týždňoch podávania lieku s účinnou látkou adalimumab nedostaví liečebný účinok.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L04AA21
	Efalizumab parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať po predchádzajúcom pneumologickom vyšetrení 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. 

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

Hradená liečba sa môže indikovať na dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou  Bratislava Nemocnica Staré Mesto, dermatovenerologickej klinike Fakultnej nemocnice L. Pasteura, Košice, dermatovenerologickej klinike Martinskej fakultnej nemocnice, Martin, dermatovenerologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D. Roosevelta, Banská Bystrica, dermatovenerologickom oddelení Fakultnej nemocnice  v Nitre a na dermatovenerlogickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Prešov. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	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 sa môže indikovať na V. internej klinike Fakultnej nemocnici s poliklinikou Bratislava Nemocnica Ružinov,  na I. internej klinike Fakultnej nemocnice L. Pasteura, Košice,  v Národnom ústave reumatických chorôb, Piešťany a na II. internej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou  F. D. Roosevelta, Banská Bystrica. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	R03AK07
	Formoterol a iné antiastmatiká inhal. s budezonidom 100/6 mcg plv. inh. 

	
	Hradenú liečbe môže indikovať  alergológ alebo pneumológ pri stredne ťažkej alebo ťažkej perzistujúcej nekontrolovanej astme u ktorých sa liečbou inhalačnými kortikosteroidmi a inhalačnými beta-2 agonistami nedosiahla adekvátna kontrola astmy.


	R03AK07
	Formoterol a iné antiastmatiká inhal. s beklometazónom  100/6 mcg

	
	Hradenú liečbu  môže indikovať  alergológ alebo pneumológ pri stredne ťažkej alebo ťažkej perzistujúcej nekontrolovanej astme u ktorých sa liečbou inhalačnými kortikosteroidmi a inhalačnými beta-2 agonistami nedosiahla adekvátna kontrola astmy.


	R03AK07
	Formoterol a iné antiastmatiká inhal. s budezonidom plv. inh. 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať 

a) alergológ alebo pneumológ pri stredne ťažkej alebo ťažkej perzistujúcej

      nekontrolovanej astme u ktorých sa liečbou inhalačními

      kortikosteroidmi a inhalačnými beta-2 agonistami nedosiahla adekvátna

      kontrola astmy.

b) pneumológ pri ťažkej až veľmi ťažkej chronickej obštrukčnej chorobe pľúc od štádia III. podia smerníc GOLD 2006 u pacientov s FEV1/FVC < 70%, FEV1 < 50% n.h. a históriou opakovaných exacerbácií, ktorí majú signifikantné symptómy napriek pravidelném bronchodilatačnej terapii (dýchavica, kašeľ, expektorácia). Podmienkou hradenej liečby u novodiagnostikovaných pacientov je vykonanie bronchodilatačného testu.


	R03AK06
	Salmeterol a ostatné antiastmatiká inhal. 50/500 plv. inh. 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať 

a) alergológ alebo pneumológ pri stredne ťažkej alebo ťažkej perzistujúcej

      nekontrolovanej astme u ktorých sa liečbou inhalačnými kortikosteroidmi

      a inhalačnými beta-2 agonistami nedosiahla adekvátna kontrola astmy.

b) pneumológ pri ťažkej až veľmi ťažkej chronickej obštrukčnej chorobe pľúc od štádia III. podia smerníc GOLD 2006 u pacientov s FEV1/FVC < 70%, FEV1 < 50% n.h. a históriou opakovaných exacerbácií, ktorí majú signifikantné symptómy napriek pravidelném bronchodilatačnej terapii (dýchavica, kašeľ, expektorácia). Podmienkou hradenej liečby u novodiagnostikovaných pacientov je vykonanie bronchodilatačného testu.


	R03AK06
	Salmeterol a ostatné antiastmatiká inhal. 50/100 plv. inh., 

Salmeterol a ostatné antiastmatiká inhal. 50/250 plv. inh.

	Hradenú liečbu  môže indikovať  alergológ alebo pneumológ pri stredne ťažkej alebo ťažkej perzistujúcej nekontrolovanej astme u ktorých sa liečbou inhalačnými kortikosteroidmi a inhalačnými beta-2 agonistami nedosiahla adekvátna kontrola astmy.


	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 .

Ďalšia liečba nie je hradenou liečbou, ak dôjde u pacienta k  progresii ochorenia, čiže sa zvýši hodnota fosfátu nad počiatočnú hodnotu. Podmienkou hradenej liečby je vyhodnocovanie efektivity indikovanej liečby v pravidelných minimálne trojmesačných intervaloch.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.


	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 .

Ďalšia liečba nie je hradenou liečbou, ak dôjde u pacienta k  progresii ochorenia, čiže sa zvýši hodnota fosfátu nad počiatočnú hodnotuPodmienkou hradenej liečby je vyhodnocovanie efektivity indikovanej liečby v pravidelných minimálne trojmesačných intervaloch.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.


ZRUŠENIE IO
	D01AE16
	Amorolfín loc. lac. 5%


	J01CR05
	Piperacilín a tazobaktam parent.


	N04BB01
	Amantadin p.o.


