NOVÉ ZNENIE
	A03AF
	Metylnaltrexóniumbromid sol.inj. 12 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať na liečbu opiátmi indukovanej zápchy u dospelých pacientov v pokročilom štádiu základného  ochorenia, u ktorých zlyhala alebo bola nedostatočne účinná predchádzajúca laxatívna liečba.

	C02KX03
	Sitaxentan p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s pľúcnou arteriálnou hypertenziou (PAH) klasifikovanou 

ako funkčná trieda III podľa WHO  

a) s primárnou pľúcnou hypertenziou,

b) s  pľúcnou hypertenziou spojenou s ochorením spojivového tkaniva.

Hradená liečba sa môže indikovať  v Národnom ústave  srdcových a cievnych chorôb a. s., Bratislava a vo Východoslovenskom ústave srdcových chorôb, Košice. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č. 8 uvedeného v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“.  

	J05AE10
	Darunavir p.o. 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať infektológ v AIDS centre. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.

	J05AG04
	Etravirine p.o. 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať infektológ v AIDS centre. 

Hradená liečba je indikovaná ako časť kombinovanej terapie pri antivírusovej liečbe u pacientov infikovaných HIV -1 s rozvinutou alebo u pacientov s  progresívnou imunodeficienciou vrátane vírusov s NNRTI rezistentnými mutáciami (Ram´s).

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.

	J07AL52
	Pneumokokový čistený konjugovaný polysach. antigén parent.

	
	Vakcína ako hradená liečba sa indikuje v rámci odporúčaného očkovania podľa § 9 ods. 2 vyhlášky, ktoré neabsolvovali očkovanie proti pneumokokovým infekciám
a) u detí do dovŕšenia 2. roku života podľa prílohy č.3 k vyhláške, dispenzarizovaných s

1. chronickým ochorením dýchacích ciest: (J 45 Astma, J 47 Bronchiektázie, Q 32-33  Vrodené chyby priedušnice, priedušiek a pľúc, P 23-28   Perinatálne vzniknuté respiračné poruchy),

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

3. chronickými metabolickými poruchami (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. chronickými renálnými poruchami (N 04 Nefrotický syndróm, N 18-19 Zlyhanie obličiek),

5. chronickými imunitnými poruchami (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), P 05-07  Nízka pôrodná hmotnosť( do 25OO g(, prematurita (GV 37.týž:), Q 89 Vrodené chyby sleziny, Q 90-91 Downov syndróm, Edwardsov, Patauov syndróm),

b) u osôb pred splenektómiou s funkčnou alebo anatomickou aspléniou.

Vakcína ako hradená liečba sa indikuje v rámci odporúčaného očkovania na dokončenie základného očkovanie detí narodených v roku 2007 a 2008.




ZMENA ZNENIA
	B01AD11
	Tenektepláza parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať na trombolytickú liečbu pri  akútnom infarkte myokardu s eleváciou ST segmentu alebo s novovzniknutým blokom ľavého Tawarovho ramienka do šiestich troch hodín po nástupe symptómov akútneho infarktu myokardu (AIM). Podmienkou hradenej liečby je potvrdenie 12 zvodovým EKG.

	B01AC30
	Kombinácie p.o. dipyridamol a kyselina acetylosalicylová cps.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri sekundárnej prevencii pacientov s ischemickou chorobou mozgu, ktorí netolerujú vyššie dávky kyseliny acetylsalicylovej a pri zlyhaní antiagregačnej liečby.

Hradená liečba sa môže indikovať pri sekundárnej prevencii cievnych mozgových príhod pri zlyhaní, intolerancii alebo kontraindikáciách inej antiagregačnej liečby (kyselina acetylsalicylová).   

	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, intolerancii alebo kontraindikáciách inej antiagregačnej liečby (kyselina acetylsalicylová, dipyridamol),  
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 trvaťmaximálne 12 mesiacov okrem bodu e).


	C02KX01
	Bosentan p.o.

	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s pľúcnou arteriálnou hypertenziou (PAH) na zlepšenie záťažovej kapacity a symptómov pacientov funkčnej klasifikácie III WHO, s primárnou PAH, s PAH sekundárnou so sklerodermiou bez signifikantného intersticiálneho pľúcneho ochorenia alebo s PAH spojenou s vrodeným ľavo-pravým skratom a Eisenmengerovým syndrómom.

a) s  idiopatickou pľúcnou arteriálnou hypertenziou, 

 b) s pľúcnou arteriálnou hypertenziou  s  potvrdenou pravostrannou katetrizáciou vo 

      funkčnom štádiu NYHA II alebo III.
Hradená liečba sa môže indikovať  v Národnom ústave  srdcových a cievnych chorôb a. s., Bratislava a vo Východoslovenskom ústave srdcových chorôb, Košice. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č. 8 uvedeného v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“.  



	C02KX02
	Ambrisentan p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s pľúcnou artériovou hypertenziou (PAH) funkčnej triedy II a III podľa klasifikácie WHO

a) s primárnou pľúcnou hypertenziou,

b) s  pľúcnou hypertenziou spojenou s ochorením spojivového tkaniva.
a) s idiopatickou pľúcnou arteriálnou hypertenziou,

b) s pľúcnou arteriálnou hypertenziou  s potvrdenou pravostrannou katetrizáciou vo funkčnom štádiu NYHA II alebo III.

Hradená liečba sa môže indikovať   v Národnom ústave srdcových a cievnych chorôb a. s. Bratislava a vo Východoslovenskom ústave srdcových chorôb, Košice.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č. 8 uvedeného v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“.  

	C03DA04
	Eplerenón p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s prekonaným akútnym infarktom myokardu (AIM) a prejavmi ľavokomorovej dysfunkcie/srdcového zlyhávania, zahŕňajúcej betablokátory, ACE ihibítory alebo sartany u stabilizovaných pacientov s dysfunkciou ľavej komory (ejekčná frakcia ľavej komory LVEF ≤ 30  40%) alebo s klinickými znakmi srdcového zlyhávania už  od tretieho dňa po prekonanom infarkte myokardu. 

Hradenú liečbu môže indikovať lekár zdravotníckeho zariadenia ústavnej zdravotnej starostlivosti.

Úspešnosť liečby sa prehodnotí po uplynutí doby šesť mesiacov od začatia liečby; ak LVEF  poklesne pod východiskovú hodnotu alebo ak hladina draslíka v sére vystúpi nad 6,0 mol/l, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.



	C09XA02
	Aliskiren p.o. 150 mg,

Aliskiren p.o. 300 mg  

	
	 Hradená liečba sa môže indikovať na liečbu primárnej (esenciálnej) hypertenzie u pacientov s preukázaným vysokým a veľmi vysokým kardiovaskulárnym rizikom (definovaným hladinou krvného tlaku a prítomnosťou rizikových faktorov, metabolického syndrómu, diabetes mellitus, subklinického orgánového poškodenia, manifestnej kardiovaskulárnej alebo obličkovej choroby) ak predchádzajúca kombinovaná liečba preukázateľne neviedla v priebehu 2 mesiacov k dosiahnutiu cieľových hodnôt krvného tlaku. 

	D06BB10
	Imikvimod loc. crm.

	Hradená liečba sa môže indikovať pri

a) 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, 

c) vonkajších genitálnych a perianálnych bradavíc (condylomata acuminata) 

        u dospelých.
Podmienkou hradenej liečby je fotodokumentácia postihnutého miesta. 

 

	G03GA02
	Ľudský menopauzálny gonadotropín parent., 

Ľudský menopauzálny gona parent. do 10 amp.,

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

Ľudský menopauzálny gonadotropín parent. nad 150 UT,

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

	
	Hradená liečba sa môže indikovať 

    a)    na schválenom pracovisku pre in vitro fertilizáciu pri zdravotnej indikácii IVF

       1. na podklade laparoskopického alebo laparotomického alebo alebo 

          hysterosalpingograficky alebo hysterosonosalpingograficky pri nepriechodnosti 

          vajíčkovodov a pri endometrióze malej panvy,

            2. po preukázaní hormonálmych vyšetrení a vykázaní klinických príznakov (podľa 

                Rotterdamského konsenzu) pri syndróme polycystických ovárií,

             3. na podklade klinického genetického vyšetrenia s výsledkom karyotypu pri  

                 genetických indikáciách,

             4. podľa výsledkov dvoch spermiogramov pri mužskej neplodnosti,

             5. po dokladovaní laboratórnymi výsledkami akreditovaného pracoviska pri     

                 imunologických indikáciách,

              6. pri idiopatickej sterilite po troch neúspešných insemináciách,

b) v špecializovanej ambulancii pre diagnostiku a liečbu sterility 

      po preukázaní hormonálnych výsledkov a nepriechodnosti vajíčkovodov, pri 

      hypogonadotropných stavoch, pri ľahkých formách oligoasthenospermií (2 mil. 

      spermií /1ml) alebo pri potvrdenej anovulácii.

     Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom. 

	G03GA04
	Urofolitropín parent. vysokopurifikovaný,

Urofolitropín parent. vysokopurifikovaný do 10 amp

	
	 Hradená liečba sa môže indikovať 

    a)    na schválenom pracovisku pre in vitro fertilizáciu pri zdravotnej indikácii IVF

       1. na podklade laparoskopického alebo laparotomického alebo alebo 

          hysterosalpingograficky  alebo hysterosonosalpingograficky    pri nepriechodnosti 

          vajíčkovodov a pri endometrióze malej panvy,

            2. po preukázaní hormonálmych vyšetrení a vykázaní klinických príznakov (podľa 

                Rotterdamského konsenzu) pri syndróme polycystických ovárií,

             3. na podklade klinického genetického vyšetrenia s výsledkom karyotypu pri  

                 genetických indikáciách,

             4. podľa výsledkov dvoch spermiogramov pri mužskej neplodnosti,

             5. po dokladovaní laboratórnymi výsledkami akreditovaného pracoviska pri     

                 imunologických indikáciách,

              6. pri idiopatickej sterilite po troch neúspešných insemináciách,

b) v špecializovanej ambulancii pre diagnostiku a liečbu sterility 

      po preukázaní hormonálnych výsledkov a nepriechodnosti vajíčkovodov, pri 

      hypogonadotropných stavoch, pri ľahkých formách oligoasthenospermií (2 mil. 

      spermií /1ml) alebo pri potvrdenej anovulácii.

     Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom. 



	G03GA05
	Follitropín alfa parent., 

Follitropín alfa, kombinácie parent. a lutropín

	
	 Hradená liečba sa môže indikovať 

    a)    na schválenom pracovisku pre in vitro fertilizáciu pri zdravotnej indikácii IVF

       1. na podklade laparoskopického alebo laparotomického alebo alebo 

          hysterosalpingograficky  alebo hysterosonosalpingograficky    pri nepriechodnosti 

          vajíčkovodov a pri endometrióze malej panvy,

            2. po preukázaní hormonálmych vyšetrení a vykázaní klinických príznakov (podľa 

                Rotterdamského konsenzu) pri syndróme polycystických ovárií,

             3. na podklade klinického genetického vyšetrenia s výsledkom karyotypu pri  

                 genetických indikáciách,

             4. podľa výsledkov dvoch spermiogramov pri mužskej neplodnosti,

             5. po dokladovaní laboratórnymi výsledkami akreditovaného pracoviska pri     

                 imunologických indikáciách,

              6. pri idiopatickej sterilite po troch neúspešných insemináciách,

b) v špecializovanej ambulancii pre diagnostiku a liečbu sterility 

      po preukázaní hormonálnych výsledkov a nepriechodnosti vajíčkovodov, pri 

      hypogonadotropných stavoch, pri ľahkých formách oligoasthenospermií (2 mil. 

      spermií /1ml) alebo pri potvrdenej anovulácii.

     Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom. 



	G03GA06
	Follitropín beta parent. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať 

    a)    na schválenom pracovisku pre in vitro fertilizáciu pri zdravotnej indikácii IVF

       1. na podklade laparoskopického alebo laparotomického alebo alebo 

          hysterosalpingograficky  alebo hysterosonosalpingograficky    pri nepriechodnosti 

          vajíčkovodov a pri endometrióze malej panvy,

            2. po preukázaní hormonálmych vyšetrení a vykázaní klinických príznakov (podľa 

                Rotterdamského konsenzu) pri syndróme polycystických ovárií,

             3. na podklade klinického genetického vyšetrenia s výsledkom karyotypu pri  

                 genetických indikáciách,

             4. podľa výsledkov dvoch spermiogramov pri mužskej neplodnosti,

             5. po dokladovaní laboratórnymi výsledkami akreditovaného pracoviska pri     

                 imunologických indikáciách,

              6. pri idiopatickej sterilite po troch neúspešných insemináciách,

b) v špecializovanej ambulancii pre diagnostiku a liečbu sterility 

      po preukázaní hormonálnych výsledkov a nepriechodnosti vajíčkovodov, pri 

      hypogonadotropných stavoch, pri ľahkých formách oligoasthenospermií (2 mil. 

      spermií /1ml) alebo pri potvrdenej anovulácii.

     Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom. 



	G03GA07
	Lutropín alfa parent. 

	
	 Hradená liečba sa môže indikovať 

    a)    na schválenom pracovisku pre in vitro fertilizáciu pri zdravotnej indikácii IVF

       1. na podklade laparoskopického alebo laparotomického alebo alebo 

          hysterosalpingograficky  alebo hysterosonosalpingograficky    pri nepriechodnosti 

          vajíčkovodov a pri endometrióze malej panvy,

            2. po preukázaní hormonálmych vyšetrení a vykázaní klinických príznakov (podľa 

                Rotterdamského konsenzu) pri syndróme polycystických ovárií,

             3. na podklade klinického genetického vyšetrenia s výsledkom karyotypu pri  

                 genetických indikáciách,

             4. podľa výsledkov dvoch spermiogramov pri mužskej neplodnosti,

             5. po dokladovaní laboratórnymi výsledkami akreditovaného pracoviska pri     

                 imunologických indikáciách,

              6. pri idiopatickej sterilite po troch neúspešných insemináciách,

b) v špecializovanej ambulancii pre diagnostiku a liečbu sterility 

      po preukázaní hormonálnych výsledkov a nepriechodnosti vajíčkovodov, pri 

      hypogonadotropných stavoch, pri ľahkých formách oligoasthenospermií (2 mil. 

      spermií /1ml) alebo pri potvrdenej anovulácii.

     Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom. 



	G04BE03
	Sildenafil p.o.

	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s pľúcnou artériovou hypertenziou (PAH) funkčnej triedy II a III podľa klasifikácie WHO

a) s primárnou pľúcnou hypertenziou,

b) s  pľúcnou hypertenziou spojenou s ochorením spojivového tkaniva.  
Hradená liečba sa môže indikovať  v Národnom ústave srdcových a cievnych chorôb, a. s., Bratislava a vo Východoslovenskom ústave srdcových chorôb, Košice. 

Ak hladiny aminotransferáz dosiahnu vyššie hodnoty ako osem násobok hornej hranice laboratórnej normy, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.
Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č. 8 uvedeného v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“.  


ZMENA HLAVIČKY

	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


ZMENA ZNENIA
	J07BB02
	 Vakcína proti chrípke parent. intradermálne 15 mcg

	
	Vakcína ako hradená liečba sa môže indikovať v rámci povinného očkovania podľa § 7 ods. 5 vyhlášky u osôb umiestnených v zariadeniach sociálnych služieb.

Vakcína ako plne hradená liečba sa môže indikovať v rámci odporúčaného očkovania podľa § 9 ods. 1 vyhlášky  u dispenzarizovaných osôb 65 ročných a starších.


	L01XC02
	Rituximab parent.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať 

a) hematológ alebo klinický onkolog 

1. na liečbu doteraz neliečených pacientov v štádiách III-IV folikulového lymfómu v kombinácii s chemoterapiou,

2. ako udržiavaciu liečbu pac. s relapsujúcim/refraktérnym folikul. lymfómom, ktorí odpovedali na indukčnú liečbu chemoterapiou s alebo bez rituximabu,
3. ako monoterapiu na liečbu pac. v štádiách III-IV folikul. lymfómu, kt. sú rezistentní na chemoterapiu alebo  kt. sa nachádzajú v druhom alebo nasledujúcom ďalšom relapse po chemoterapii,

4. na liečbu pacientov. s CD20 pozit. difúznym B-veľkobunkovým non-Hodgkinovým lymfómom v kombinácii s CHOP (cyklofosfamid, doxorubicín, vinkristín, prednizolón) chemoterapiou

5. na liečbu pacientov s chronickou lymfocytovou leukémiou (CLL) v prvej línii liečby v kombinácii s chemoterapiou.

Hradená liečba sa môže indikovať 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,

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č. 20  v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“.

       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 na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č. 16 (na liečbu reumatoidnej artritídy)  v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“.



	L01XE01
	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 alebo metastazujúcom malígnom gastrointestinálnom stromálnom nádore (GIST) s pozitivitou KIT (CD 117),

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

g) u dospelých pacientov s pokročilým hypereozinofilným syndrómom (HES) alebo chronickou eozinofilovou leukémiou (CEL) s preskupením FIP1L1-PDGFRα,

h) ako adjuvantná liečba dospelých pacientov, u ktorých je významné riziko relapsu po resekcii GIST s pozitivitou KIT (CD 117). Pacienti, u ktorých je nízke alebo veľmi nízke riziko recidívy, nemajú dostávať adjuvantnú liečbu.

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 pri pozitívnej blastickej kríze je nutné posúdiť cytogenetickú odpoveď liečby po šiestich mesiacoch a zvážiť prípadné ďalšie pokračovanie v liečbe. Pri GIST s pozitivitou KIT (CD117) sa účinnosť zakladá na stupni objektívnej odpovede. 

Hradená liečba sa môže indikovať v Onkologickom ústave sv. Alžbety s. r. o., v Národnom onkologickom ústave, Bratislava, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, vo Východoslovenskom onkologickom ústave a.s. Košice, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice L. Pasteura, Košice, na onkologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D.Roosevelta, Banská Bystrica, na hematologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou  F.D.Roosevelta, Banská Bystrica, na klinike hematológie   Martinskej fakultnej nemocnice, Martin, na onkologickom oddelení Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava, vo Fakultnej nemocnici s poliklinikou J. A. Reimana Prešov, v  Martinskej fakultnej nemocnici Martin. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č. 12 a podľa vzoru č. 21 v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“.  



	L01XX17
	Topotekan parent. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať  

a) pri pokročilom karcinóme ovária rezistentnom / refraktérnom na predchádzajúcu chemoterapiu platinovými cytostatikami.

             Hradená liečba sa môže indikovať v Onkologickom ústave sv. Alžbety s. r. o., v Národnom       

             onkologickom ústave, Bratislava, na onkologickom oddelení Fakultnej nemocnice 

             s poliklinikou F. D. Roosevelta, Banská Bystrica a vo Východoslovenskom onkologickom ústave,

       a. s. Košice.   
b) v druhej línii pri recidivujúcom malobunkovom karcinóme pľúc u pacientov, u ktorých nie je vhodná opakovaná liečba prvolíniovým režimom,

              Hradená liečba sa môže indikovať v Onkologickom ústave sv. Alžbety s. r. o., v Národnom       

              onkologickom ústave, Bratislava, na onkologickom oddelení Fakultnej nemocnice 

              s poliklinikou F. D. Roosevelta, Banská Bystrica a vo Východoslovenskom onkologickom ústave,

a. s. Košice, na Oddelení klinickej onkológie Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava -  

              pracovisko Ružinov, v Špecializovanej nemocnici sv. Svorada Zobor, n.o., Nitra.   

c) u pacientok s pokročilým karcinómom cervixu maternice recidivujúcom po rádioterapii a s ochorením stupňa IVB v kombinácii s cisplatinou. 
             Hradená liečba sa môže indikovať v Onkologickom ústave sv. Alžbety s. r. o., v Národnom       

              onkologickom ústave, Bratislava, na onkologickom oddelení Fakultnej nemocnice 

              s poliklinikou F. D. Roosevelta, Banská Bystrica a vo Východoslovenskom onkologickom ústave,

              a. s. Košice.   


	L01XX32
	Bortezomib parent.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať  hematológ alebo klinický onkológ    

a) v kombinácii s melfalanom a prednizónom u pacientov s doteraz neliečeným mnohopočetným myelómom, ktorí nie sú vhodní na vysokodávkovú chemoterapiu s transplantáciou kostnej drene,

b) ako monoterapiu na liečbu progresívneho mnohopočetného myelómu u pacientov, ktorí podstúpili najmenej jednu predchádzajúcu liečbu, a ktorí už podstúpili alebo nie sú vhodní na transplantáciu kostnej drene.

Liečba sa ukončí, ak po štyroch cykloch liečby ochorenie progreduje.
Hradená liečba sa môže indikovať v Národnom onkologickom ústave Bratislava, v Onkologickom ústave sv. Alžbety s. r. o., na klinike hematológie a transfuziológie Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, na klinike hematológie a transfuziológie Jesseniovej lekárskej fakulty Univerzity Komenského Martin, na hematologickej klinike Fakultnej nemocnice L. Pasteura Košice, na hematologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D. Roosevelta, Banská Bystrica, vo Fakultnej nemocnica s poliklinikou J. A. Reimana Prešov, na oddelení  klinickej biochémie a hematológie Fakultnej nemocnice s poliklinikou Trenčín a na hematologickom oddelení Fakultnej nemocnice Nitra.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č. 22 v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“.  



	L03AA02
	Filgrastim parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať 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 a myeloblastická leukémia, nehodgkinovské lymfómy vysokého a stredného stupňa malignity, Hodgkinov lymfóm, karcinóm ovária a karcinóm prsníka v adjuvantnej denznej liečbe, 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.



	L03AX13
	Glatirameracetát parent.

	 Hradená liečba sa môže indikovať 
a) u pacientov pri relaps-remitujúcej forme SM klinicky aj laboratórne potvrdenej u pacientov, ktorí prekonali minimálne dva ataky za posledné dva roky a ich neurologický deficit je do 4,0 EDSS vrátane.

b) u pacientov, ktorí prekonali izolovanú demyelinizačnú príhodu s aktívnym zápalovým procesom verifikované vyšetrením magnetickou rezonanciou s kontrastnou látkou, ak je dostatočne závažná na oprávnenie liečby intravenóznymi kortikosteroidmi, ak boli vylúčené alternatívne diagnózy a ak sa zistilo, že majú vysoké riziko rozvoja klinicky dokázanej SM.

Ďalšia liečba nie je hradenou liečbou, ak je zistené aspoň jedno z nasledujúcich kritérií:

a) dva ataky v priebehu šiestich mesiacov liečby,

b) zvýšenie EDSS o jeden stupeň v priebehu jedného roka,

c) zvýšenie počtu demyelinizovaných lézií najmä potvrdených gadolíniom,

d) imunologická kontraindikácia.

Hradená liečba sa môže indikovať na pracoviskách Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava, Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava, Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D. Roosevelta Banská Bystrica, Fakultnej nemocnice s poliklinikou L. Pasteura Košice, Fakultnej nemocnice s poliklinikou J. A. Reimana Prešov, Nemocnice s poliklinikou Nitra, Fakultnej nemocnice s poliklinikou Trnava a v Martinskej fakultnej nemocnice, Martin a v Neurologickej klinke Ústrednej vojenskej nemocnice SNP Ružomberok.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č. 11 uvedeného v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“ .



	L03AB10
	Peginterferón alfa-2b parent.  PERO

	
	Hradená liečba sa môže indikovať len u dospelých  pacientov s chronickou hepatitídou C 
a) pri trvale alebo intermitentne zvýšenej  ALT trvajúcej najmenej šesť mesiacov pred začatím liečby (dĺžka trvania nie je rozhodujúca v prípadoch histologicky dokázanej chronickej hepatitídy C),

b) pri pozitivite protilátok anti-HCV,

c) pri overenej replikácii vírusu vyšetrovaním HCV-RNA v sére metódou PCR, podľa výsledkov nie starších ako dva mesiace,

d) pri náleze chronickej hepatitídy pri histologickom vyšetrení pečeňovej biopsie nie staršom ako jeden rok, ak nie je takéto vyšetrenie kontraindikované,

e) pri neprítomnosti hepatálnej dekompenzácie,

f) pri relapse po predchádzajúcej liečbe kombinovanou terapiou interferónom alfa (pegylovaným alebo nepegylovaným) a ribavirínom alebo po monoterapii interferónom alfa. U pacientov, ktorí nemajú v 12 týždni negatívne HCV –RNA (alebo menej ako 50 IU/ml) sa má liečba predčasne ukončiť,

g) po zlyhaní (non response) predchádzajúcej kombinovanej liečby  interferónom alfa (pegylovaným alebo nepegylovaným) a ribavirínom alebo monoterapii interferónom alfa u pacientov s genotypom vírusu 2 a 3, pacientov s genotypom vírusu 1 s nízkou vírusovou náložou (≤ 600 000 IU) a pacientov s  genotypom vírusu 1 s nízkym stupňom fibrózy (F1, F2, F3). U pacientov, ktorí nemajú v 12 týždni negatívne HCV –RNA (alebo menej ako 50 IU/ml) sa má liečba predčasne ukončiť 

f) po zlyhaní predchádzajúcej liečby  interferónom alfa (pegylovaným alebo nepegylovaným) v monoterapii alebo kombinovanej liečby s ribavirínom. Pri opakovanej liečbe je odporúčaná celková dĺžka liečby u všetkých genotypov 48 týždňov. U pacientov, ktorí nemajú v 12. týždni negatívne HCV –RNA (alebo menej ako 50 IU/ml) sa má liečba predčasne ukončiť.

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

Terapeutický postup pri hradenej liečbe:

liek sa podáva prevažne v kombinácii s ribavirínom, v monoterapii len, ak je ribavirín kontraindikovaný. Z verejného zdravotného poistenia sa uhrádza dávka 1,5 µg/kg hmotnosti jedenkrát týždenne (aj v monoterapii).

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

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.


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

	Hradená liečba sa môže indikovať len u dospelých pacientov pri

a) chronickej vírusovej hepatitíde B, ak je

1. trvale alebo intermitentne zvýšená ALT trvajúca najmenej šesť

     mesiacov pred začatím liečby, (dĺžka trvania nie je rozhodujúca

     v prípadoch histologicky dokázanej chronickej hepatitídy B),

2. pozitivita HBsAg v sére trvajúcej minimálne šesť mesiacov pred začatím liečby alebo pozitivita HBsAg a HBeAg negativita v sére s overenou replikáciou vírusu vyšetrovaním HBV-DNA v sére metódou PCR,

3. nález chronickej hepatitídy pri histologickom vyšetrení pečeňovej biopsie nie staršom ako jeden rok, ak nie je takéto vyšetrenie kontraindikované;

Terapeutický postup pri hradenej liečbe: 

z verejného zdravotného poistenia sa uhrádza dávka 180 (q jedenkrát týždenne; liečba trvá 48 týždňov;  

podmienkou hradenej liečby je v pravidelných trojmesačných intervaloch počas liečby a šesť mesiacov po ukončení liečby vyhodnocovanie efektivity indikovanej liečby a zaznamenávanie jej výsledkov v zdravotnej dokumentácii pacienta; u drogovo závislých pacientov sa doloží potvrdenie o abstinencii v trojmesačných intervaloch;

      b)   chronickej hepatitíde C, ak je

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

2. pozitivita protilátok anti-HCV,

3. overená replikácia vírusu vyšetrovaním HCV-RNA v sére metódou PCR, podľa výsledkov nie staršich ako dva mesiace,

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

5. neprítomnosť hepatálnej dekompenzácie,

6. opakovaná liečba je indikovaná pri zlyhaní predchádzajúcej liečby interferónom alfa (pegylovaným alebo nepegylovaným) v monoterapii alebo kombinovej liečbe s ribavirínom. Pri opakovanej liečbe je odporúčaná celková dĺžka liečby pri genotype jedna non-responderov na predchádzajúcu liečbu PEG-IFN a ribavirínom 72 týždňov, v ostatných prípadoch 48 týždňov. U pacientov, ktorí nemajú v 12 týždni negatívne HCV –RNA (alebo menej ako 50 IU/ml) sa má liečba predčasne ukončiť 

Terapeutický postup pri hradenej liečbe: 

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

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

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

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

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.

	M05BA06
	Kyselina ibandrónová parent.                              

	Hradená liečba sa môže indikovať 

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

b) pri intolerancii iného bisfosfonátu,

c) pri liečbe hyperkalcémie vyvolanej nádorovým procesom s metastázami alebo bez metastáz, ak nie je možné chirurgické odstránenie príčiny.



	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.



	M05BA06
	Kyselina ibandrónová parent. 3mg/3ml

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov pri

a) postmenopauzálnej osteoporóze u žien (pri denzitometricky zistenom T-skóre menšom ako –2,5 pri použití centrálnej denzitometrie DEXA),

b) metastatickom karcinóme prsníka ako liek prvej voľby,

c) patologických zlomeninách z osteoporózy.

Hradená liečba je dlhodobá, za podmienky priebežných denzitometrických kontrol pri použití centrálnej denzitometrie DEXA v odstupe 12-24 mesiacov.

 Ďalšia liečba nie je hradenou liečbou, ak sa pri kontrolnom denzitometrickom vyšetrení zistí pokles kostnej denzity o viac ako je najmenšia signifikantná zmena stanovená na denzitometrickom pracovisku. 

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



	S01LA03
	Pegaptanib loc.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov so  subretinálnou neovaskulárnou membránou pri vekom podmienenej degenerácii makuly, ktorá nie je indikovaná na fotodynamickú liečbu verteporfínom.

Hradená liečba sa môže indikovať na I. Očnej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava  Nemocnica Ružinov, na I. Očnej klinike Slovenskej zdravotníckej univerzity Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, na Očnej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D. Roosevelta, Banská Bystrica,  na Očnom oddeleni Nemocnice s poliklinikou Žilina V. Spanyola 43, na Očnej klinike Fakultnej nemocnic L. Pasteura  Košice , na Oddeleni očné Fakultná nemocnica s poliklinikou J. A. Reimana Prešov, na Očnej klinike Fakultnej nemocnice Nitra a Fakultnej nemcnice Trenčín, v OFTAL Očné centrum Zvolen, na Oftalmologickom oddeleni Fakultnej nemocnice s poliklinikou Nové Zámky a na Očnom oddeleni Ústrednej vojenskej nemocnice SNP Ružomberok.,Očnom oddelení Nemocnice Ministerstva obrany SR a.s., Bratislave, na Očnom oddelení FN L. Pasteura Košice - pracovisko Rastislavova 43, na Očnom oddelení Nemocnice s poliklinikou Prievidza so sídlom v Bojniciach, na Očnom oddelení Nemocnice s poliklinikou, Poprad a na Očnom oddelení Nemocnice s poliklinikou Trebišov, a.s..

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č. 9 uvedeného v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“  doplneného fluoroangiografickou dokumentáciou.



	S01LA04
	Ranibizumab intravitreálne

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

Hradená liečba sa môže indikovať na I. Očnej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava  Nemocnica Ružinov, na očnej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava nemocnica svätého Cyrila a Metoda, na Očnej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D. Roosevelta, Banská Bystrica,  na Očnom oddelení Nemocnice s poliklinikou Žilina V. Spanyola 43, na Očnej klinike Fakultnej nemocnic L. Pasteura  Košice , na Oddeleni očné Fakultná nemocnica s poliklinikou J. A. Reimana Prešov, na Očnej klinike Fakultnej nemocnice Nitra a Fakultnej nemcnice Trenčín, v OFTAL Očné centrum Zvolen, na Oftalmologickom oddeleni Fakultnej nemocnice s poliklinikou Nové Zámky a na Očnom oddeleni Ústrednej vojenskej nemocnice SNP Ružomberok, Očnom oddelení Nemocnice Ministerstva obrany SR a.s., Bratislave, na Očnom oddelení FN L. Pasteura Košice - pracovisko Rastislavova 43, na Očnom oddelení Nemocnice s poliklinikou Prievidza so sídlom v Bojniciach , na Očnom oddelení Nemocnice s poliklinikou, Poprad a na Očnom oddelení Nemocnice s poliklinikou Trebišov, a.s.
Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č. 9 uvedeného v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“  doplneného fluoroangiografickou dokumentáciou.

	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 môže trvať maximálne dva roky.



ZRUŠENIE ZNENIA 
	M01AB55
	Diklofenak, kombinácie s misoprostolom p.o. 75 mg


	J02AC01
	Flukonazol p.o. 100 mg pevné LF 28 tbl,


