nové znenie
	A02BC01
	Omeprazol p.o. do 10 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať len u pacientov od jedného roku veku  do dovŕšenia osemnásteho roku veku.


	B01AC22
	Prasugrel p.o. 5 mg

Prasugrel p.o. 10 mg

	
	Efient, súbežne podávaný s kyselinou acetylsalicylovou (ASA), je indikovaný na prevenciu aterotrombotických príhod u pacientov s diabetes mellitus a akútnym koronárnym syndrómom (t.j. nestabilnou angínou, infarktom myokardu bez elevácie ST segmentu [UA/NSTEMI] alebo infarktom myokardu s eleváciou ST segmentu [STEMI]), ktorí podstupujú primárnu alebo oneskorenú perkutánnu koronárnu intervenciu (PCI). 

Liek nie je indikovaný u pacientov s prekonanou NCMP.

V liečbe sa odporúča pokračovať 12 mesiacov.




	C01EB19
	Ikatibant parent.

	
	Liek je indikovaný u dospelých pacientov s vrodeným angioedémom na symptomatickú liečbu akútneho záchvatu
Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č. uvedeného v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“


	C10AD52
	Kyselina nikotínová a laropiprant p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať po zlyhaní minimálne šesťmesačnej liečby statínmi  

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

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

Podmienkou hradenej liečby je abstinencia alkoholu, fajčenia a nedostatočný efekt minimálne trojmesačného diétneho stravovania s nízkym obsahom cholesterolu a živočíšnych tukov spolu s trojmesačným pravidelným telesným cvičením. Pri hodnotách BMI nad 30 je podmienkou začiatku hradenej liečby hypolipidemikami pokles hmotnosti najmenej o tri kg po trojmesačnom diétnom režime. Ak po mesačnej liečbe nedôjde k zlepšeniu klinického stavu pacienta, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.




	G03GA08
	Choriogonadotropín alfa parent.

	
	Hradenú liečbu môže indikovať gynekológ na spustenie finálnej folikulárnej maturácie a luteinizácie po stimulácii folikulárneho rastu na schválenom pracovisku pre in vitro fertilizáciu alebo v špecializovanej ambulancii pre diagnostiku a liečbu sterility. 




	L01XE02
	Gefitinib p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať na liečbu dospelých pacientov s lokálne pokročilým alebo metastatickým nemalobunkovým karcinómom pľúc s dokázanými mutáciami EGFR-TK. 

Hradená liečba u pacientov s nemalobunkovým karcinómom pľúc sa môže indikovať v Národnom onkologickom ústave, Bratislava, v Onkologickom ústave sv. Alžbety s.r.o., vo Východoslovenskom onkologickom ústave, Košice, na onkologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D. Roosevelta, Banská Bystrica, na onko-pneumologickom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava, v Špecializovanej nemocnici sv. Svorada Zobor, Nitra.

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




	L01XE10
	Everolimus p.o. 5 mg

Everolimus p.o. 10 mg

	
	Afinitor je indikovaný na liečbu pacientov s pokročilým karcinómom obličkových buniek, u ktorých ochorenie progredovalo počas alebo po liečbe cielenej na VEGF.

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

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



	
	

	L02BX02
	Degarelix parent. 80 mg

Degarelix parent. 120 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u:

a) dospelých mužov s pokročilým karcinómom prostaty t.j. lokálne pokročilým,  metastatickým alebo recidivujúcim po kuratívnej liečbe
b) pacientov s lokalizovaným, nízkodiferencovaným karcinómom prostaty v
                      kombinácii s rádioterapiou; maximálna dĺžka hradenej liečby je tri roky.




	L03AB01
	Interferón alfa z ľudských leukocytov parent.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u:

a) malígneho melanómu ako adjuvantná liečba vysokorizikových pacientov s kožným melanómom, štádiá IIb–III, po 2 úvodných cykloch  dakarbazínu (DTIC),

b) dospelých pacientov s hepatitídou C, ktorí pôvodne odpovedali na rekombinantný interferón-alfa, ale u ktorých liečba následne zlyhala, najpravdepodobnejšie v dôsledku neutralizácie protilátkami. 
Hradená liečba može trvat maximálne šesť mesiacov. 
Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom. 


	N02AB03
	Fentanyl loc. nosový sprej 1,8 ml/0,90mg

Fentanyl loc. nosový sprej 2,9ml/1,45mg

Fentanyl loc. nosový sprej 2,9ml/2,9mg

Fentanyl loc. nosový sprej 2,9ml/5,80mg

	
	Liečba záchvatov prelomovej bolesti u onkologických pacientov, ktorí sú liečení  na chronickú bolesť. Pacienti na udržiavacej liečbe opiodmi , ktorí denne užívajú aspoň 60 mg perorálne podávaného morfínu, aspoň 25 mikrogramov transdermálneho fentanylu za hodinu, aspoň 30 mg oxykodónu denne, aspoň 8 mg perorálne podávaného hydromorfónu denne alebo ekvianalgetickú dávku iného opioidu počas dvoch týždňov alebo dlhšie.



	N03AF04
	Eslikarbazepín acetát p.o. 

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




	N05AH03
	Monohydrát olanzapín pamoátu parent. i.m. depot 405 mg
Monohydrát olanzapín pamoátu parent. i.m. depot 300 mg

Monohydrát olanzapín pamoátu parent. i.m. depot 210 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s diagnózou schizofrénie (F20) pri zachovaní všetkých bezpečnostných opatrení uvedených v SPC, ak sú splnené tieto kritériá: 

a) pre nespoluprácu (non-komplianciu) pacienta pri liečbe došlo k minimálne dvom relapsom alebo recidívam, ktoré boli spojené s manifestáciou pozitívnych alebo negatívnych príznakov schizofrénie s narušením sociálneho fungovania; závažnosť relapsu alebo recidívy poruchy dosahovala taký stupeň, že bola nevyhnutná hospitalizácia,

b) liečba konvenčnými antipsychotikami vrátane depotných formiem je nevhodná pre nežiadúce účinky.

Podmienkou hradenej liečby je vedenie protokolu o zahájení a priebehu liečby so záznamom sledovania pacienta pri každej aplikácii. Tento protokol je súčasťou zdravotnej dokumentácie pacienta v príslušnej psychiatrickej ambulancii.




zmena ATC:
L04AA11 na L04AB01

L04AA12 na L04AB02

L04AA17 na L04AB04
zmeniť v IO aj v protokoloch !!!!!
zmena znenia
	L04AB02
	Infliximab parent. plv.inf

	
	Hradenú liečbu môže indikovať po predchádzajúcom pneumologickom vyšetrení a vyšetrení Quanti  Feronu TB  

a) gastroenterológ  pri

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

2. stredne ťažkej až ťažkej aktívnej ulceróznej kolitíde, ak zlyhala alebo sa nedosiahla adekvátna liečebná odpoveď na konvenčnú liečbu vrátane kortikosteroidov alebo azatioprínu pri kontraindikácii alebo intolerancii uvedených liečiv.

Hradená liečba sa môže indikovať na Gastroenterologickej klinike Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Bratislava, Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Gastroenterologickom oddelení NOVAMED s.r.o. Banská Bystrica, I. internej klinike LF UP JŠ a FN L. P. Košice, Gastroenterohepatologickom centre THALION, Bratislava, na V. Internej klinike LF UK Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava Nemocnica Ružinov, NZZ KM Management spol. s r.o. Gastroenterologickom oddelení NZZ KM Management spol. s r.o., Nitra, v Centre pre liečbu IBD, II. Internej kliniky Fakultnej nemocnice s poliklinikou A. Reimanna, Prešov a na oddelení gastroenterologickej diagnostiky Internej kliniky gastroenterologickej Martinskej Fakultnej nemocnice v Martine. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č. 15   v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“.

b) detský gastroenterológ pri ťažkej a fistulujúcej forme Crohnovej choroby, neodpovedajúcej na konvenčnú terapiu u pediatrických pacientov vo veku 6 až 17 rokov, ktorí neodpovedali na konvenčnú liečbu, vrátane kortikosteroidov, imunomodulátorov a primárnej nutričnej terapie, alebo ktorí takúto liečbu netolerujú alebo je u nich kontraindikovaná. Remicade sa študoval iba v kombinácii s konvenčnou imunosupresívnou liečbou.

Hradená liečba sa môže indikovať na nasledujúcich pracoviskách:

Detská fakultná nemocnica s poliklinikou, II. Detská klinika, Bratislava, 

Detská fakultná nemocnica s poliklinikou, Banská Bystrica, 

Martinská fakultná nemocnica, Klinika detí a dorastu, Martin, 

Detská fakultná nemocnica s poliklinikou, Košice

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č. 15   v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“.

c) 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 ako monoterapiu u pacientov, ktorí

          metotrexát  neznášajú alebo je u nich kontraindikovaný,

                   4. ankylozujúcej spondylitíde u pacientov 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,  vo 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), č. 17 (na liečbu psoriatickej artritídy) a   č. 19 (na liečbu ankylozujúcej spondylitídy) uvedených v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“.

d) 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. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č.  14 (na liečbu psoriázy) uvedeného v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“.

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




	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%  7% 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% 7% ); 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.



	
	

	A10AB04
	Inzulín lispro s.c.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov na intenzifikovanom inzulínovom režime, ktorí nie sú dostatočne metabolicky kompenzovaní (HbA1c nad 7,5  7%) pri liečbe klasickým inzulínom. 

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



	

	A10AC01
	Inzulín humánny parent. strednodobo pôsobiaci náplne

	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 nezvládnu injekčnú techniku,

e) pacientov po kombinovanej liečbe perorálnymi antidiabetikami v maximálnej terapeutickej dávke s nedostatočnou metabolickou kompenzáciou (HbA1c v intervale 7,5 7- 8,5 % vrátane podľa štandardu DCCT). Podmienkou úhrady je vyšetrenie HbA1c minimálne dvakrát ročne.

U pacientov do dovŕšenia 15. roku veku je táto liečba plne hradená.



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

	
	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,

e) pacientov po kombinovanej liečbe perorálnymi antidiabetikami v maximálnej terapeutickej dávke s nedostatočnou metabolickou kompenzáciou (HbA1c v intervale 7,5 7 - 8,5 % vrátane podľa štandardu DCCT). Podmienkou úhrady je vyšetrenie HbA1c minimálne dvakrát ročne.

U pacientov do dovŕšenia 15. roku veku je táto liečba plne hradená.



	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 7 % 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 7%  ). 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.



	A10AD05
	Inzulín aspart parent. dual release sus inj.,

Inzulín aspart parent. dual release  FlexPen

	
	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 7% 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%  7%). 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,

Inzulín glargín parent. pôsobiace dlhodobo Optiset,

Inzulín glargín parent. pôsobiace dlhodobo SoloStar

Inzulín glargín parent. pôsobiace dlhodobo náplň

	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov na

a) 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% 7%) alebo so závažnou poruchou vízu alebo motorickým postihnutím horných končatín, 

b) kombinovanej liečbe dvomi perorálnymi antidiabetikami v maximálnej dávke s nedostatočnou metabolickou kompenzáciou (HbA1C > 7,5% 7%). 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 na intenzifikovanom inzulínovom režime. Podmienkou hradenej liečby je nedostatočná metabolická kompenzácia (HbA1C > 7,5 7%) 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.

 

	A10AE05
	Inzulín detemir parent.,

Inzulín detemir parent. FlexPen

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov na

a) 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% 7%) alebo so závažnou poruchou vízusu alebo motorickým postihnutím horných končatín, 

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



	A10BD03
	Roziglitazón, metformín p.o.,

Roziglitazón, metformín p.o. 2/1000 mg,

Roziglitazón, metformín p.o. 2/1000 mg 56 tbl.,

Roziglitazón, metformín p.o. 4/ 1000 mg,

Roziglitazón, metformín p.o. 4/ 1000 mg 56 tbl.,

Roziglitazón, metformín p.o. 56 tbl.,

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri liečbe diabetes mellitus 2. typu u motivovaného diabetika, kde predošlá liečba diétou a maximálnou tolerovanou dávkou metformínom v monoterapii neviedla k poklesu HbA1c pod 7,5  7%. Použitie je indikované u obéznych pacientov bez sprievodných kardiovaskulárnych ochorení. prejavov srdcového zlyhania.
 Ak po šiestich mesiacoch liečby nedôjde k poklesu HbA1c pod 7,5  7%, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.



	A10BD04
	Roziglitazón kombinácie p.o. glimepirid,

Roziglitazón kombinácie p.o. glimepirid 28 tbl.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri liečbe diabetes mellitus 2. typu u motivovaného diabetika, kde predošlá liečba diétou a monoterapiou sulfonylmočovinou neviedla k poklesu HbA1c pod 7,5 7% a u ktorých je metformín kontraindikovaný. Liečbu je možné použiť aj ako náhradu sulfonylmočoviny a roziglitazónu podávaných súbežne v zavedení dvojitej perorálnej terapii za predpokladu, že pacient dosiahol najmenej polovicu maximálnej dávky sulfonylmočoviny. Použitie je indikované u obéznych pacientov bez sprievodných kardiovaskulárnych ochorení. prejavov srdcového zlyhania.
Ak po šiestich mesiacoch liečby nedôjde k poklesu HbA1c pod 7,5 7%, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.



	A10BD05
	Metformín a pioglitazón p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri liečbe diabetes mellitus 2. typu u motivovaného diabetika, kde predošlá liečba diétou a maximálnou tolerovanou dávkou metformínom v monoterapii neviedla k poklesu HbA1c pod 7,5 7%. Použitie je indikované u obéznych pacientov bez prejavov srdcového zlyhania. Ak po šiestich mesiacoch liečby nedôjde k poklesu HbA1c pod 7,5  7%, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou. 



	A10BD08
	Vildagliptín a metformín p.o.    

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



	A10BG02
	Rosiglitazón p.o.,

Rosiglitazone p.o. 28 tbl.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri liečbe diabetes mellitus 2. typu u diabetika s BMI viac ako 30 kg/m² a HbA1c nad 7,5  7%

a) v monoterapii, ak liečba metformínom nie je tolerovaná alebo je kontraindikovaná,

b) v kombinovanej terapii s metformínom alebo derivátom sulfonylurey, ak  neviedla pri predchádzajúcej monoterapii k metabolickej kompenzácii,

c) v trojkombinácii s metformínom a derivátom sulfonylurey, ak doterajšia kombinovaná liečba neviedla k metabolickej kompenzácii.

Ak po šiestich mesiacoch liečby nedôjde k poklesu HbA1c pod 7,5  7%, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.



	A10BG03
	Pioglitazón p.o. 15 mg,

Pioglitazón p.o. nad 30 mg

	Hradená liečba sa môže indikovať pri liečbe diabetes mellitus 2. typu u motivovaného diabetika s HbA1c nad 7,5  7%

a) v monoterapii, ak liečba metformínom nie je tolerovaná alebo je kontraidikovaná,

b) v kombinovanej terapii s metformínom alebo derivátom sulfonylurey, ak  neviedla pri predchádzajúcej monoterapii k metabolickej kompenzácii,

c) v trojkombinácii s metformínom a derivátom sulfonylurey, ak doterajšia kombinovaná liečba neviedla k metabolickej kompenzácii,

d) v kombinácii s inzulínom u pacientov, pre ktorých je metformín z dôvodu kontraindikácie alebo intolerancie nevhodný.

Použitie je indikované u obéznych pacientov bez prejavov srdcového zlyhania.
Ak po šiestich mesiacoch liečby nedôjde k poklesu HbA1c pod 7,5  7%, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.



	A10BH01
	Sitagliptín p.o.

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

a) s metforminom u obéznych pacientov (BMI > 30),

b) so sulfonylureou v prípade ak je metformín kontraindikovaný alebo je po metformíne hlásený výskyt nežiadúcich účinkov, 

c) so sulfonylureou a s metformínom (BMI > 30).



	A10BH02
	Vildagliptín  p.o.

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

a) s metformínom u obéznych pacientov (BMI > 30),

b) so sulfonylureou v prípade, ak je metformín kontraindikovaný alebo je po metformíne hlásený výskyt nežiaducich účinkov.



	A10BX02
	Repaglinid p.o. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať na úpravu postprandiálnej hyperglykémie u motivovaných diabetikov s rozdielom glykémie nalačno a postprandiálnej (90 min. po jedle) viac ako 5 mmol/l u pacienta už liečeného metformínom a nedostatočne kompenzovaného monoterapiou (HbA1c viac ako 7,5  7%) alebo u ktorého je podávanie metformínu kontraindikované. Ak po šiestich mesiacoch liečby nedôjde k poklesu glykolovaného hemoglobínu pod 7,5  7%, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou.



	A10BX04
	Exenatid s.c.

	Hradená liečba sa môže indikovať v kombinácii  s metformínom u obéznych pacientov (BMI > 35) s diabetes mellitus 2. typu a s nedostatočnou glykemickou kontrolou (HbA1c v intervale 7,5 7 - 11% podľa štandardu DCCT)  po minimálne šesť mesačnej liečbe maximálnymi tolerovanými dávkami  metformínu.




	B01AC04
	Klopidogrel p.o., 

	
	Hradená liečba môže byť indikovaná 

a) 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) u pacientov po revaskularizačných intervenciách na koronárnom riečisku a magistrálnych artériách, podané obvykle v kombinácii s kyselinou acetylsalicylovou, 

c) pri stavoch po revaskularizačných tepnových operáciách na dolných končatinách 

d) pri chirurgických výkonoch na karotídach 

e) pri sekundárnej prevencii cievnych mozgových príhod pri zlyhaní, intolerancii alebo kontraindikáciách  antiagregačnej liečby kyselinou acetylsalicylovou. 

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

g) v sekundárnej prevencii u pacientov po infarkte myokardu pri zlyhaní, intolerancii alebo kontraindikáciách  antiagregačnej liečby kyselinou acetylsalicylovou. 
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.

g) internista alebo kardiológ u pacientov po prekonanom infarkte myokardu (časový interval začiatku liečby je  do 35 dní).

Hradená liečba môže trvať maximálne 12 mesiacov.


	C10AA05
	Atorvastatín p.o. 40 mg,

Atorvastatín p.o. 80 mg,

	
	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.




	C10AA05
	Atorvastatín p.o. 40 mg,

Atorvastatín p.o. 80 mg,

	
	Hradená liečba je indikovaná na sekundárnu prevenciu recidívy náhlej cievnej mozgovej príhody (NCMP) u chodiacich pacientov s hladinou LDL cholesterolu > 2,6 mmol/l, pričom liečbu je potrebné iniciovať 1-6 mesiacov po prekonaní NCMP.



	C09CA02
	Eprosartan mesilas p.o.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať pri arteriálnej hypertenzii u pacientov, u ktorých je indikované podávanie ACE inhibítorov, ktoré pacienti pre výskyt hlásených nežiadúcich účinkov netolerujú.

	C09CA03
	Valsartan p.o. 40 mg

	Hradenú liečbu môže indikovať 

a) internista alebo kardiológ do 30 dní  po akútnom infarkte myokardu s prejavmi dysfunkcie ľavej komory u pacientov, u ktorých je indikované podávanie ACE inhibítorov, ktoré však pre výskyt hlásených nežiadúcich účinkov netolerujú,

b) internista, geriater alebo kardiológ pri stabilnom systolickom chronickom stredne ťažkom až ťažkom srdcovom zlyhaní s progresiou ochorenia napriek kombinovanej liečbe diuretikami, digitalisom, ACE inhibítormi a betablokátormi.



	C09CA04
	Irbesartan p.o. 150 mg, 

Irbesartan p.o. 300 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať  u pacientov pri

a) arteriálnej hypertenzii, u ktorých je indikované podávanie ACE inhibítorov, ktoré pacienti pre výskyt hlásených nežiadúcich účinkov netolerujú,

b) arteriálnej hypertenzii a diabetes mellitus 2. typu pri mikroalbuminúrii alebo zjavnej nefropatii.



	C09CA06
	Candesartan p.o. 8 mg,

Candesartan p.o. 16 mg 

	
	Hradenú liečbu môže indikovať 

a) internista, geriater, kardiológ, nefrológ alebo diabetológ pri arteriálnej hypertenzii u pacientov, u ktorých je indikované podávanie ACE inhibítorov, ktoré pacienti pre výskyt hlásených nežiadúcich účinkov netolerujú,

b) internista, geriater alebo kardiológ pri stabilnom systolickom chronickom stredne ťažkom až ťažkom srdcovom zlyhaní u pacientov, u ktorých je indikované podávanie ACE inhibítorov, ktoré pacienti pre výskyt hlásených nežiadúcich účinkov netolerujú,

c) internista, geriater alebo kardiológ pri stabilnom systolickom chronickom stredne ťažkom až ťažkom srdcovom zlyhaní s progresiou ochorenia napriek kombinovanej liečbe diuretikami, digitalisom, ACE inhibítormi a betablokátormi.



	C09CA06
	Candesartan p.o. 32 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať  pri

a) stabilnom chronickom stredne ťažkom až ťažkom srdcovom zlyhaní u pacientov, u ktorých je indikované podávanie ACE inhibítorov, ktoré pacienti pre výskyt hlásených  nežiadúcich vedľajších účinkov netolerujú  a u pacientov, ktorí netolerujú liečbu betablokátormi v kombinácii s ACE inhibítormi,

b) progredujúcom stredne ťažkom srdcovom  zlyhaní napriek kombinovanej adekvátne dávkovanej liečbe diuretikami, ACE inhibítormi, betablokátormi, antagonistami aldosterónu a digitalisom.



	C09DA02
	Eprosartan a diuretiká p.o. hydrochlorotiazid  

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov pri arteriálnej hypertenzii, u ktorých je indikované podávanie ACE inhibítorov, ktoré pacienti pre výskyt hlásených nežiadúcich účinkov netolerujú.



	C09DA03
	Valsartan a diuretiká p.o. hydrochlorotiazid, 

Valsartan a diuretiká p.o. hydrochlorotiazid 160 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov pri arteriálnej hypertenzii, u ktorých je indikované podávanie ACE inhibítorov, ktoré pacienti pre výskyt hlásených nežiadúcich účinkov netolerujú.

	C09DA04
	Irbesartan a diuretiká p.o., 

Irbesartan a diuretiká p.o. 150 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov pri arteriálnej hypertenzii, u ktorých je indikované podávanie ACE inhibítorov, ktoré pacienti pre výskyt hlásených nežiadúcich účinkov netolerujú.



	C09DA06
	Candesartan a diuretiká p.o. hydrochlorotiazid 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov pri arteriálnej hypertenzii, u ktorých je indikované podávanie ACE inhibítorov, ktoré pacienti pre výskyt hlásených nežiadúcich účinkov netolerujú.



	C09DA07
	Telmisartan a diuretiká p.o. hydrochlorotiazid 80/25 mg tbl. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov pri arteriálnej hypertenzii, u ktorých je indikované podávanie ACE inhibítorov, ktoré pacienti pre výskyt hlásených nežiadúcich účinkov netolerujú.



	C09CA07
	Telmisartan p.o. 40 mg, 

Telmisartan p.o. 80 mg,

Telmisartan a diuretiká p.o. hydrochlorotiazid 80/12,5 mg tbl.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov pri arteriálnej hypertenzii, u ktorých je indikované podávanie ACE inhibítorov, ktoré pacienti pre výskyt hlásených nežiadúcich účinkov netolerujú.



	C09DB01
	Valsartan a amlodipín p.o. 5/80,

Valsartan a amlodipín p.o. 5/160,

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 podávanie ACE inhibítorov pre výskyt hlásených nežiadúcich účinkov netolerujú.




	H05BX01
	Cinakalcet, p.o.

	Hradenú liečbu môže indikovať   

a) nefrológ pacientom s chronickou renálnou insuficienciou liečených mimotelovými eliminačnými metódami na liečbu závažných foriem sekundárnej hyperparatyreózy v druhej línii, kde pri liečbe vitamínom D a viazačmi fosfátu (calcium carbonicum a sevelamer) sa  nedosiahnu odporúčané hodnoty parathormónu (150 až 300 pikogramov/ ml alebo 15,9 až 31,8 pikomólov/l pomocou analýzy intaktného parathormónu). Koncentrácia vápnika sa odporúča udržiavať v rozsahu 2,1 až 2,4 mmol/ l alebo fosforu 1,1 až 1,7 mmol/l; podmienkou hradenej liečby je podávanie na dialyzačných pracoviskách.

      Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.
b) endokrinológ pacientom s  karcinómom prištítnych liaz,

c) endokrinológ u pacientov s primárnou hyperparatyreózou, pre ktorých by bola indikovaná 

       paratyroidektómia na základe sérových hladín vápnika, ale u ktorých paratyroidektómia  nie je klinicky vhodná alebo je kontraindikovaná.




	J06BB16
	Palivizumab parent. 100 mg, 

Palivizumab parent. 50 mg inj.

	
	Hradená liečba je indikovaná na prevenciu závažného ochorenia dolných dýchacích ciest vyžadujúceho hospitalizáciu, ktoré je vyvolané respiračným syncyciálnym vírusom (RSV) u detí s vysokým rizikom ochorenia RSV: 

• detí, ktoré sa narodili v 35. týždni gravidity alebo skôr a na začiatku sezóny RSV sú mladšie ako 6 mesiacov; 

• detí do 2 rokov, u ktorých bola v posledných 6 mesiacoch potrebná liečba bronchopulmonálnej dysplázie; 

• detí do 2 rokov s hemodynamicky signifikantným vrodeným srdcovým ochorením. 

Hradenú liečbu  môže indikovať detský kardiológ, detský pneumológ alebo neonatológ najskôr jeden mesiac pred začiatkom a počas RSV sezóny, ktorá  je  od 1. novembra do 30. apríla.

Hradená liečba sa môže indikovať na pracoviskách s jednotkou intenzívnej a resuscitačnej starostlivosti

 a)  neonatologických s resustitačnou starostlivosťou  

1. vo Fakultnej nemocnici s poliklinikou Bratislava Nemocnica Ružinov, 

2. vo Fakultnej nemocnici Trenčín, 

3. vo Fakultnej nemocnici Nitra,

4. vo Fakultná nemocnici Trnava,

5. v Nemocnici s poliklinikou Žilina,

6. v Jednotka intenzívnej a resuscitačnej starostlivosti Rimavská Sobota,

7. v Nemocnici A. Leňa Humenné, n.o.

8. v Nemocnici Poprad, a.s.,
 b)   v perinatologických centrách 

1. vo Fakultnej nemocnici s poliklinikou Bratislava Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, 

2. v Detskej fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava,

3. vo Fakultnej nemocnici s poliklinikou Nové Zámky, 

4. v Martinskej fakultnej nemocnice,

5. vo Fakultnej nemocnici s poliklinikou  F. D. Roosvelta Banská Bystrica,

6. v Detskej fakultnej nemocnice Košice,

7. vo Fakultnej nemocnici s poliklinikou J. A. Reimana Prešov,

  c) v Klinike detskej pneumológie Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava – Detská pľúcna 

      ambulancia Podunajské Biskupice, v Detskej pľúcnej ambulancii Nitra, v Detskej fakultnej nemocnici 

      Banská Bystrica – Detská pľúcna ambulancia, v Klinike deti a dorastu Fakultnej nemocnice s 

      poliklinikou Martin – Detská pľúcna ambulancia, v Nemocnici s poliklinikou – Detská pľúcna

      ambulancia Poprad, v Detskej fakultnej nemocnici Košice – Detská pľúcna ambulancia, v Národnom

      ústave srdcovo-cievných chorob a.s. pracovisko Detské kardiocentrum.

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č. 23 uvedeného v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“ .

Hradená liečba sa môže indikovať ako prevencia závažného ochorenia dolných dýchacích ciest vyžadujúca hospitalizáciu, ktoré je vyvolané respiračným syncyciálnym vírusom (RSV) u detí s vysokým rizikom ochorenia RSV u

a) detí, ktoré sa narodili v 32. týždni gravidity alebo skôr a na začiatku sezóny RSV sú mladšie  ako 6 mesiacov.,

b) detí, ktoré sa narodili v 33. až 35. týždni gravidity s rizikovými faktormi (neurologické postihnutie alebo ukončenie hospitalizácie na novorodeneckých pracoviskách typu jednotka intenzívnej starostlivosti o novorodencov alebo jednotka resuscitačnej starostlivosti o novorodencov alebo jednotka vysokošpecializovanej starostlivosti o novorodencov v čase RSV sezóny alebo pôrodná hmotnosť pod 10 percentilov alebo súrodenec navštevujúci kolektívne zariadenie alebo dieťa narodené z mnohopočetného tehotenstva),

c) detí do 2 rokov, u ktorých bola v posledných 6 mesiacoch potrebná liečba bronchopulmonálnej dysplázie,

d) detí do 2 rokov s hemodynamicky signifikantným vrodeným srdcovým

ochorením (Q20 - Q26).




	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 chronickej vírusovej hepatitíde typu B, ak sú splnené všetky tieto 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.




	J07BB02
	Vakcína proti chrípke, purifikovaný antigén, na bunkových kultúrach parent.   

	
	Vakcína ako hradená liečba sa môže  indikovať v rámci povinného očkovania podľa § 7 ods. 5 vyhlášky u osôb umiestnených v zariadeniach sociálnych služieb a indikuje sa v rámci odporúčaného očkovania podľa § 9 ods. 1 vyhlášky u 

       a)
osôb  59 ročných a starších, 

       b)
dispenzarizovaných pacientov 18 ročných a starších  so závažnými chronickými ochoreniami dýchacích ciest, srdcovo-cievneho systému, metabolickými, renálnymi a imunitnými poruchami.

Vakcína ako plne hradená liečba sa indikuje u pacientov podľa bodov a) a b) s dokázanou precitlivenosťou na vaječnú bielkovinu.  

Na základe súhlasu revízneho lekára sa vakcína ako plne hradená indikuje u pacientov podľa bodov a) a b) s dokázanou a zdokumentovanou precitlivenosťou na vaječnú bielkovinu s uvedením niektorej z diagnóz K92.8, L50,L20. 



	J07BB02
	 Vakcína proti chrípke parent. intradermálne 15 mcg

	
	Vakcína ako plne hradená liečba sa môže indikovať v rámci odporúčaného očkovania podľa § 9 ods. 1 vyhlášky  u dispenzarizovaných osob 59 65 ročných a starších.



	L01XX25
	Bexarotén p.o. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s pokročilým štádiom lymfómu T-buniek (CTCL), rezistentného voči najmenej jednej systémovej liečbe, len ak sú prítomné kožné prejavy. 

Hradená liečba sa môže indikovať v Národnom onkologickom ústave, Bratislava a na klinike hematológie a transfuziológie Jesseniovej lekárskej fakulty Univerzity Komenského Martin, vo Fakultnej nemocnici s poliklinikou J. A. Reimana Prešov, a vo Východoslovenskom onkologickom ústave Košice.

Ak dôjde u pacienta k  progresii ochorenia, ďalšia liečba nie je hradenou liečbou. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	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) 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 sa môže indikovať na nasledujúcich pracoviskách:
        Infektologické pracoviská:

1. Klinika infektológie a geografickej medicíny, 833 05 Bratislava
2. Infekčná klinika Martinskej fakultnej nemocnice, Martin
3. Infekčné oddelenie, Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D. Roosevelta, Banská Bystrica
4. Klinika pre infekčné choroby, Fakultnej nemocnice L. Pasteura,  Košice
5. Detské infekčné oddelenie, Detskej fakultnej nemocnice, Košice
6. Infekčná klinika Fakultnej nemocnice Trnava, Trnava
7. Infekčné oddelenie, Nemocnice Poprad, a.s., Poprad
8. Infekčná klinika Fakultnej nemocnice, Nitra
9. Infekčné oddelenie Všeobecnej nemocnice s poliklinikou n.o.,  Lučenec
Hepatologické a gastroenterologické pracoviská:

1. Hepatologická ambulancia, Ústav farmakológie a klinickej farmakológie Slovenskej zdravotníckej univerzity, Bratislava
2. Hepatologická ambulancia, 1. interná klinika SZU a Fakultnej nemocnice L. Dérera, Bratislava
3. Hepatologická ambulancia, 3. interná klinika Lekárskej fakulty UK a Fakultnej nemocnice L. Dérera, Limbová 5, Bratislava
4. Hepatologická ambulancia, Gastroenterologická klinika Fakultnej nemocnice a SZU, Bratislava - Petržalka
5. Gastroenterologicko - hepatologické centrum THALION, Bratislava
6. Hepatologická ambulancia, Interné oddelenie Fakultnej nemocnice, Trenčín
7. Hepatologická ambulancia, Klinika vnútorného lekárstva II, Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Nové Zámky
8. Hepatologická ambulancia, KM Management spol s.r.o., Nitra
9. Hepatologická ambulancia, Interná klinika Fakultnej nemocnice, Trnava
     10. Hepatologická ambulancia, Interná klinika Fakultnej nemocnice 
           F.D.Roosevelta, Banská Bystrica
     11. Gastroenterologická a hepatologická ambulancia, Oddelenie vnútorného
          lekárstva, Všeobecnej nemocnice s poliklinikou n.o., Lučenec
     12. Hepatologická ambulancia, 1. interná klinika, FNLP a Lekárskej 
           fakultyUPJŠ, Košice
     13. Gastroenterologická ambulancia, Klinika vnútorného lekárstva II Fakultnej 
          nemocnice s poliklinikou, Prešov
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 sa môže indikovať na nasledujúcich pracoviskách:
        Infektologické pracoviská:

1. Klinika infektológie a geografickej medicíny, 835 05
Bratislava
2. Infekčná klinika Martinskej fakultnej nemocnice, Martin
3. Infekčné oddelenie, Fakultnej nemocnice s poliklinikou F.D. Roosevelta, Banská Bystrica
4. Klinika pre infekčné choroby, Fakultnej nemocnice L. Pasteura,  Košice
5. Detské infekčné oddelenie, Detskej fakultnej nemocnice, Košice
6. Infekčná klinika Fakultnej nemocnice Trnava, Trnava
7. Infekčné oddelenie, Nemocnice Poprad, a.s., Poprad
8. Infekčná klinika Fakultnej nemocnice, Nitra
9. Infekčné oddelenie Všeobecnej nemocnice s poliklinikou n.o.,  Lučenec
Hepatologické a gastroenterologické pracoviská:

1. Hepatologická ambulancia, Ústav farmakológie a klinickej farmakológie Slovenskej zdravotníckej univerzity, Bratislava
2. Hepatologická ambulancia, 1. interná klinika SZU a Fakultnej 
    nemocnice L. Dérera, Bratislava
3. Hepatologická ambulancia, 3. interná klinika Lekárskej fakulty UK 
    a Fakultnej nemocnice L. Dérera, Limbová 5, Bratislava
4. Hepatologická ambulancia, Gastroenterologická klinika Fakultnej 
    nemocnice a SZU, Bratislava - Petržalka
5. Gastroenterologicko - hepatologické centrum THALION, Bratislava
6. Hepatologická ambulancia, Interné oddelenie Fakultnej 
    nemocnice, Trenčín
7. Hepatologická ambulancia, Klinika vnútorného lekárstva II 
    Fakultnej nemocnice s poliklinikou, Nové Zámky
8. Hepatologická ambulancia, KM Management spol s.r.o., Nitra
9. Hepatologická ambulancia, Interná klinika Fakultnej nemocnice, Trnava
     10.Hepatologická ambulancia, Interná klinika Fakultnej nemocnice 
          F.D.Roosevelta, Banská Bystrica
     11.Gastroenterologická a hepatologická ambulancia, Oddelenie vnútorného 
         lekárstva, Všeobecnej nemocnice s poliklinikou n.o., Lučenec
    12. Hepatologická ambulancia, 1. interná klinika, FNLP a Lekárskej fakulty 

          UPJŠ, Košice
    13. Gastroenterologická ambulancia, Klinika vnútorného lekárstva II Fakultnej 
          nemocnice s poliklinikou, Prešov
Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom.



	L04AA11
	Etanercept parent. plv.inj

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

a) reumatológ alebo detský reumatológ pri

1. aktívnej forme reumatoidnej artritídy a juvenilnej idiopatickej 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, vo 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), č. 17 (na liečbu psoriatickej artridíty ), č. 18 (na liečbu juvenilnej idiopatickej artritídy), č. 19 (na liečbu ankylozujúcej spondylitídy) uvedených v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“.

b) dermatológ u 

1. 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. 

2. u detí a dospievajúcich od 8 rokov so závažnou chronickou psoriázou s plakmi, ktorí nedostatočne odpovedajú alebo sú intolerantní na inú systémovú liečbu alebo fototerapiu.

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 na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č.  14 (na liečbu psoriázy) uvedeného v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“.




	M05BA08
	Kyselina zoledrónová parent. sol. inf.

	 Hradená liečba sa môže indikovať  u pacientov

a) s Pagetovou chorobou jednorazovo,

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

c) pri osteoporóze u mužov (pri denzitometricky zistenom T-skóre menšom ako –2,5 pri použití centrálnej denzitometrie DEXA),
d)  glukokortikoidmi indukovanej osteoporóze (pri denzitometricky zistenom T-skóre menšom ako –2,0 pri použití centrálnej denzitometrie DEXA),
e) pri 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.




	M05BA07
	Kyselina risedrónová p.o. 35 mg tbl. flm.,

Kyselina risedrónová p.o. 35 mg do 4 tbl. flm.,

Kyselina risedrónová p.o. 75 mg 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať:
a) pri postmenopauzálnej osteoporóze u žien (pri denzitometricky zistenom T-skóre menšom ako –2,5 pri použití centrálnej denzitometrie DEXA),

b) pri osteoporóze u mužov (pri denzitometricky zistenom T-skóre menšom ako –2,5 pri použití centrálnej denzitometrie DEXA),
c)  glukokortikoidmi indukovanej osteoporóze (pri denzitometricky zistenom T-skóre menšom ako –2,0 pri použití centrálnej denzitometrie DEXA),
d) pri patologických zlomeninách z osteoporózy.
a) postmenopauzálnej osteoporóze u žien, osteoroporóze u mužov (pri denzitometricky zistenom T - skóre menšom ako -2,5) a glukokortikoidovej osteoporóze u žien aj u mužov,  

b) 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.




	M05BA04
	Kyselina alendrónová p.o. 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať:
a) pri postmenopauzálnej osteoporóze u žien (pri denzitometricky zistenom T-skóre menšom ako –2,5 pri použití centrálnej denzitometrie DEXA),

b) pri osteoporóze u mužov (pri denzitometricky zistenom T-skóre menšom ako –2,5 pri použití centrálnej denzitometrie DEXA),
c)  glukokortikoidmi indukovanej osteoporóze (pri denzitometricky zistenom T-skóre menšom ako –2,0 pri použití centrálnej denzitometrie DEXA),
d) pri patologických zlomeninách z osteoporózy.
Hradenú liečbu môže indikovať internista v špecializovanej ambulancii pre osteoporózu, reumatológ, ortopéd alebo endokrinológ  pri

a) postmenopauzálnej osteoporóze u žien, osteoroporóze u mužov (pri denzitometricky zistenom T - skóre menšom ako -2,5) a glukokortikoidovej osteoporóze u žien aj u mužov,  

b) 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.




	N03AX16
	Pregabalín p.o. 75 mg,

Pregabalín p.o. 150 mg,

Pregabalín p.o. 300 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať 

a) u pacientov, u ktorých liečba základnými antiepileptikami je neúčinná alebo nedostatočne účinná, 

b) pri laboratórne alebo klinicky dokumentovanej neuropatickej bolesti len v prípade zlyhania liečby analgetikami alebo gabapentínom, ktorá bola podávaná dostatočne dlho a v adekvátnych dávkach.




	N05AX08
	Risperidón parent. depot. 25 mg,

Risperidón parent. depot. 37,5 mg,

Risperidón parent. depot. 50 mg

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

a) pre nespoluprácu (non-komplianciu) pacienta pri liečbe došlo k dvom alebo viacerým relapsom alebo recidívam, ktoré boli spojené s manifestáciou pozitívnych alebo negatívnych príznakov schizofrénie so závažným narušením sociálneho fungovania; závažnosť relapsu alebo recidívy poruchy dosahovala taký stupeň, že bola nevyhnutná hospitalizácia,

b) liečba konvenčnými antipsychotikami vrátane depotných formiem je nevhodná pre nežiadúce účinky.

Podmienkou hradenej liečby je vyplnenie a založenie protokolu o začatí liečby a kontrolného protokolu o hodnotení zlepšenia klinického stavu po 12 týždňoch liečby.

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


	N05AE04
	Ziprasidón p.o. 40 mg,  

Ziprasidón p.o. 60 mg,

Ziprasidón p.o. 80 mg  

	Hradená liečba sa môže indikovať   

a) ako ďalšia voľba pri nedostatočnej účinnosti alebo výskyte hlásených nežiadúcich účinkov po predchádzajúcej antipsychotickej liečbe perorálnym risperidónom,

b) ak je liečba perorálnym risperidónom nevhodná podľa údajov v súhrne charakteristických vlastností lieku (§ 22 ods. 1. písm. e) zákona č. 140/1998 Z. z.).  



	N05AH02
	Klozapín p.o. 25 mg,

Klozapín p.o. 100 mg

	Hradená liečba sa môže indikovať   

a) ako ďalšia voľba pri nedostatočnej účinnosti alebo výskyte hlásených nežiadúcich účinkov po predchádzajúcej antipsychotickej liečbe perorálnym risperidónom,

b) ak je liečba perorálnym risperidónom nevhodná podľa údajov v súhrne charakteristických vlastností lieku (§ 22 ods. 1. písm. e) zákona č. 140/1998 Z. z.). 


	N05AH03
	Olanzapín p.o. tbl oro 

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov, u ktorých pre nespoluprácu (nonkompliancia) pri liečbe došlo k dvom alebo viacerým relapsom alebo recidívam

a) ako ďalšia voľba pri nedostatočnej účinnosti alebo výskyte hlásených nežiadúcich účinkov po predchádzajúcej antipsychotickej liečbe perorálnym risperidónom,

b) ak je liečba perorálnym risperidónom nevhodná podľa údajov v súhrne charakteristických vlastností lieku (§ 22 ods. 1. písm. e) zákona č. 140/1998 Z. z.). 



	N05AH04
	Kvetiapín p.o. XR 50 mg, 

Kvetiapín p.o. XR 200mg, 

Kvetiapín p,o. XR 300mg, 

Kvetiapín p.o. XR 400 mg  

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov, u ktorých pre nespoluprácu (nonkompliancia) pri liečbe došlo k dvom alebo viacerým relapsom alebo recidívam

a) ako ďalšia voľba pri nedostatočnej účinnosti alebo výskyte hlásených nežiadúcich účinkov po

      predchádzajúcej antipsychotickej liečbe perorálnym risperidónom,

       b)  ak je liečba perorálnym risperidónom nevhodná podľa údajov v Súhrne charakteristických

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



	N05AH04
	Kvetiapín p.o. 25 mg  

Kvetiapín p.o. 100 mg  

Kvetiapín p.o. od 150 mg do 200 mg do 30 tbl, nad 30 tbl,

Kvetiapín p.o. 300 mg do 30 tbl, nad 30 tbl

	Hradená liečba sa môže indikovať   

a) ako ďalšia voľba pri nedostatočnej účinnosti alebo výskyte hlásených nežiadúcich účinkov po predchádzajúcej antipsychotickej liečbe perorálnym risperidónom,

b) ak je liečba perorálnym risperidónom nevhodná podľa údajov v súhrne charakteristických vlastností lieku (§ 22 ods. 1. písm. e) zákona č. 140/1998 Z. z.). 



	N05AL05
	Amisulprid p.o. do 100 mg,

Amisulprid p.o. 200 mg do 30 tbl,

Amisulprid p.o. 200 mg nad 30 tbl,

Amisulprid p.o. 400 mg do 30 tbl,

Amisulprid p.o. 400 mg nad 30 tbl

	Hradená liečba sa môže indikovať   

a) ako ďalšia voľba pri nedostatočnej účinnosti alebo výskyte hlásených nežiadúcich účinkov po predchádzajúcej antipsychotickej liečbe perorálnym risperidónom,

b) ak je liečba perorálnym risperidónom nevhodná podľa údajov v súhrne charakteristických vlastností lieku (§ 22 ods. 1. písm. e) zákona č. 140/1998 Z. z.).


	N05AX01
	Zotepín p.o. 100 mg,

Zotepín p.o. 25 mg,

Zotepín p.o. 50 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať

a) ako ďalšia voľba pri nedostatočnej účinnosti alebo výskyte hlásených nežiadúcich účinkov po predchádzajúcej antipsychotickej liečbe perorálnym risperidónom,

b) ak je liečba perorálnym risperidónom nevhodná podľa údajov v súhrne charakteristických vlastností lieku (§ 22 ods. 1. písm. e) zákona č. 140/1998 Z. z.). 




	N05AX12
	Aripiprazol p.o. 15 mg,

Aripiprazol p.o. oro 15 mg,

Aripriprazol p.o. oro 10 mg                                         

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacienov, u ktorých pre nespoluprácu (nonkompliancia) pri liečbe došlo k dvom alebo viacerým relapsom alebo recidívam

a) ako ďalšia voľba pri nedostatočnej účinnosti alebo výskyte hlásených nežiadúcich účinkov po predchádzajúcej antipsychotickej liečbe perorálnym risperidónom,

b) ak je liečba perorálnym risperidónom nevhodná podľa údajov v súhrne charakteristických vlastností lieku (§ 22 ods. 1. písm. e) zákona č. 140/1998 Z. z.).



	N05AX13
	Paliperidon p.o. 3 mg,

Paliperidon p.o. 6 mg,

Paliperidon p.o. 9 mg

	
	Hradená liečba sa môže indikovať  

a)    ako ďalšia voľba pri nedostatočnej účinnosti alebo výskyte hlásených nežiadúcich účinkov po

         predchádzajúcej antipsychotickej liečbe perorálnym risperidónom,

b)   ak je liečba perorálnym risperidónom nevhodná podľa údajov v súhrne charakteristických

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




	R03DX05
	Omalizumab s.c.

	Hradená liečba sa môže indikovať u ťažkej perzistujúcej alergickej astmy podľa klasifikácie na základe GINA (Global Strategy for Asthma Management and Prevention)  u pacientov vo veku od 12 rokov, ktorí majú zníženú funkciu pľúc (FEV1 alebo PEF menej ako 60 80% prediktívnej hodnoty a ktorí majú IgE hodnotu viac ako 76 IU/ml) a časté symptómy alebo početné exacerbácie napriek každodenným vysokým dávkam systémových  glukokortikosteroidov a LABA.

Ďalšia liečba nie je hradenou liečbou, ak nedôjde v priebehu troch mesiacov liečby k stabilizácii a kontrole perzistujúcej bronciálnej astmy. 

Hradená liečba podlieha predchádzajúcemu schváleniu revíznym lekárom na základe predloženého protokolu o začatí a kontrole liečby podľa vzoru č. 6 uvedeného v „Časti J VZORY PROTOKOLOV O ZAČATÍ A KONTROLE LIEČBY“ po súhlase hlavného odborníka Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky pre alergológiu alebo hlavného odborníka Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky pre pneumológiu.predsedu odbornej pracovnej skupiny pre imunostimulanciá, imunosupresory a antihistaminiká na systémové použitie, alebo predsedu odbornej pracovnej skupiny pre respiračný systém a antituberkulotiká.  

 


	S01ED51
	Timolol, kombinácie loc. dorzolamid int.oph., 

Timolol, kombinácie loc. latanoprost int.oph.,

Timolol, kombinácie loc. bimatoprost int.oph.,

Timolol, kombinácie loc. brimonidín,

Timolol, kombinácie loc. travoprost int.oph.,

Timolol, kombinácie loc. travoprost 2,5 ml int.oph.

	
	Hradená liečba sa môže indikovať u pacientov s glaukómovými ochoreniami ako liek druhej tretej voľby, keď liečba lokálnymi betablokátormi nie je dostatočná ak zlyhala monoterapia a je potrebná liečba kombináciou antiglaukomatík.




	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 Očnom oddelení Fakultnej nemocnice s poliklinikou J. A. Reimana Prešov, na Očnej klinike Fakultnej nemocnice Nitra a Fakultnej nemcnice Trenčín, Oftal s. r. o. Špecializovaná nemocnica v odbore oftalmologie, 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. a na Očnom oddelení Martinskej fakultnej nemocnice, Martin
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.




	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 Očnom oddelení Fakultnej nemocnice 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. a na Očnom oddelení Martinskej fakultnej nemocnice, Martin
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.




	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 1,8 1,9 mmol/l alebo dôjde pri tejto liečbe k hyperkalcémii nad 2,38 mmol/l,  alebo ku klinicky alebo rádiologicky potvrdeným kalcifikátom v mäkkých tkanivách, alebo trvalému iPTH>150pg/ml.
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.

 


	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 1,8 1,9 mmol/l alebo dôjde pri tejto liečbe k hyperkalcémii nad 2,38 mmol/l,  alebo ku klinicky alebo rádiologicky potvrdeným kalcifikátom v mäkkých tkanivách, alebo trvalému iPTH>150pg/ml.
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 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.




zmena hlavičky
	A10BD03
	Roziglitazón, metformín p.o.,

Roziglitazón, metformín p.o. 2/1000 mg,

Roziglitazón, metformín p.o. 2/1000 mg 56 tbl.,

Roziglitazón, metformín p.o. 4/ 1000 mg,

Roziglitazón, metformín p.o. 4/ 1000 mg 56 tbl.,

Roziglitazón, metformín p.o. 56 tbl.,


	J05AE06
	Lopinavir p.o., 

Lopinavir p.o. 120 tbl,

Lopinavir parent.


	J05AE10
	Darunavir p.o. 

Darunavir p.o. 400 mg


	L04AA05
	Takrolimus p.o. cps. pld 5mg, 

Takrolimus p.o. cps. pld 1mg,

Takrolimus p.o. cps. pld 0,5mg

Takrolimus p.o. cps. pld 3 mg


	R03AK06
	Salmeterol a ostatné antiastmatiká inhal. 50/100 plv. inh., 
Salmeterol a ostatné antiastmatiká inhal. 50/250 plv. inh.

Salmeterol a ostatné antiastmatiká inhal. 50/100 plv. inh. Combopack 
Salmeterol a ostatné antiastmatiká inhal. 50/250 plv. inh. Combopack


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

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


zrušenie IO
	J07AJ52
	Vakcíny proti pertusis, purifikovaný antigén, kombinácie s toxoidmi parent.


	J01DD12
	Cefoperazon parent.,

Cefoperazon parent. komb. so sulbaktámom


	, N03AX12
	Gabapentín p.o. 100 mg, 

Gabapentín p.o. 300 mg, 

Gabapentín p.o. 400 mg 
Gabapentín p.o. 600 mg,

Gabapentín p.o. 800 mg


protokoly zmena znenia

protokol č.6 – zmena v časti I 
Žiadam o schválenie predpísania a úhradu: 

......... balení lieku XOLAIR plv iol 1x150 mg+1x2 ml solv. (ŠÚKL kód 42191), potrebných na 3 mesiace liečby.
Názov zdravotníckeho zariadenia indikujúceho liečbu:
.......................................................................................................................................

Odtlačok pečiatky a podpis indikujúceho lekára                             

Dátum: .................................

Odtlačok pečiatky a podpis primára/prednostu

Dátum: .................................

Odtlačok pečiatky a podpis hlavného odborníka MZ SR pre pneumológiu  predsedu odbornej pracovnej skupiny pre respiračný systém a antituberkulotiká  
Dátum: .................................

Odtlačok pečiatky a podpis hlavného odborníka MZ SR pre alergológiu  predsedu odbornej pracovnej skupiny pre imunostimulanciá, imunosupresory a antihistaminiká na systémové použitie
Dátum: .................................

protokol č. 14 – doplnenie údaja o hmotnosti v časti II

II. časť

Pokračovanie liečby psoriazy liekom

 FORMCHECKBOX 
  Enbrel (etanerceptum) L04AB01
 FORMCHECKBOX 
  Remicade (infliximabum) L04AB02

 FORMCHECKBOX 
  Humira (adalimumabum) L04AB04
 FORMCHECKBOX 
  Stelara (ustekinumabum) L04AC05
Údaje o pacientovi vypĺňané ošetrujúcim lekárom centra:

Meno a priezvisko pacienta:   
Adresa trvalého pobytu:

Rodné číslo:





  
Diagnóza:


Dátum stanovenia diagnózy:  

Dátum začiatku terapie:          
Hmotnosť pacienta:

Počet podaných dávok:      
	 Hodnotenie psoriázy – PASI  v .....  mesiaci liečby:
	 


  
Dátum:  

a) Žiadam o pokračovanie schválenia predpísania a úhrady: *)
 
   ..... bal. lieku Enbrel sol.inj. 4x0,5ml/25mg, kód  C 36753 
   ..... bal. lieku Enbrel sol.inj. 4x1ml/50mg, kód  C 36757 

   ..... bal. lieku Remicade plv. 1x100 mg kód C 02578

   ..... bal. Lieku Humira sol.inj. 2x0,8 ml kód C40795
   ..... bal. lieku Stelara sol.inj. 0,5ml/45mg, kód C64792
potrebných na ....... mesiace liečby.
b)      Dátum a dôvod ukončenia:
    
Dátum:

Meno a priezvisko, odtlačok pečiatky a podpis ošetrujúceho lekára:         
  *) nehodiace sa prečiarkne
