Usmernenie Ministerstva zdravotnictva vo veci zmeny indika¢nych obmedzeni a uhrad
v uhradovej skupine ¢. 5 (NOAK)

Aktualizované k 01.11.2025

Ministerstvo si dovoluje informovat’ o zmenach v tthradovom systéme v ramci thradovej
skupiny U5 platnych od 1.4.2021 vyplyvajicich z rozhodnutia Ministerstva zdravotnictva
S508233-2021-OKaC-20885 zo dna 15.1.2021, ktorym sa menia indikacné obmedzenia referenénych
skupin zaradenych v predmetnej uhradovej skupine.

Referencné skupiny v zozname kategorizovanych liekov tvoriace uhradovu skupinu U5 podla
vyhlasky ¢. 435/2011 Z. z. o sposobe urcenia Standardnej davky lieCiva a maximalnej vysky thrady
zdravotnej poist'ovne za Standardnt davku lieciva:

BO1AEQO7 Dabigatranetexilat p.o. 110 mg
BO1AEQ7 Dabigatranetexilat p.o. 150 mg
BO1AFO1 Rivaroxaban p.o. 10 mg
BO1AFO1 Rivaroxaban p.o. 15 mg
BO1AFO1 Rivaroxaban p.o. 20 mg
BO1AFO02 Apixaban p.o. 2,5 mg
BO1AFO02 Apixaban p.o. 5 mg

BO1AF03 Edoxaban p.o. 30 mg
BO1AF03 Edoxaban p.o. 60 mg

Samotné rozhodnutie  je verejne dostupné na hypertextovom linku
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/20885 .

Vstup generickych liekov s obsahom liediva rivaroxaban (01.12.2020) a dabigatranetexilat
(01.08.2023) vyvolal znizenie tihrady v uhradovej skupine v stlade s pravidlami vyhlasky a zaroven
zvysenie doplatkov originalnych liekov v thradovej skupine (lieky Xarelto, Pradaxa).

Na zaklade podnetu z odbornych spolocnosti o existencii skupiny pacientov, pre ktorych nie je
vhodna terapia kazdou molekulou v ramci uhradovej skupiny, respektive nie je vhodna terapia
molekulou rivaroxaban a dabigatranetexilat, doslo k vytvoreniu urovne tihrady, s ktorou by predmetna
skupina pacientov mala dostupnt terapiu so socialne akceptovatelnou vyskou doplatku.

Ministerstvo na zéklade podnetov od odbornych spolocnosti - Slovenska kardiologicka
spolo¢nost’ a Slovenska angiologicka spolo¢nost’ otvorilo konanie z vlastného podnetu vo veci zmeny
indikacného obmedzenia.

Samotné rozhodnutie je verejne dostupné na hypertextovom linku
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/29863.



https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/20885
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/29863

Odlisna uhrada pre molekuly apixaban a edoxaban bola definovana a stanovena pre predmetnt
skupinu pacientov na zaklade ich bezpe¢nostného profilu, predovsetkym v zmysle hemoragickych
komplikacii, ale aj uc¢innosti v ramci jednej urovne bezpecnosti. Spoloénym menovatel'om predmetne;j
skupiny pacientov pre vSetky molekuly je vek nad 75 rokov, prekonana cievna mozgova prihoda,
tranzitorny ischemicky atak, alebo systémova embolizacia. Dalej sa sleduje riziko krvacania pomocou
skaly HAS-BLED.

Pri preskripcii a expedovani lieku je potrebné dodrziavat platné indikacné obmedzenie
a preskripcné obmedzenie.

Nastavenie thrady sa odvija od ceny za Standardnu davku lieCiva (pomer kone¢na cena vo
verejnej lekarni/po¢et SDL) najlacnejsieho lieku v referenénej skupine.

Vypocet vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieCiva a vySky tihrady za
balenie lieku v dotknutych referen¢nych skupinach je nasledovny:

o 1. krok: identifikacia najlacnejSicho lieku v referen¢nej skupine: najnizsia hodnota v ramci
referenénej skupiny podla zoznamu kategorizovanych lickov Koneéna c./podet SDL. Tato
hodnota je rovna UZP2 u indikovanych definovanych pacientov

e 2.krok: Pre stanovenie vysky uhrady za balenie licku sa aplikuje vypo&et UZP2 u indikovanych
definovanych pacientov vynasobena poétom SDL licku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov v predmetnej referencnej skupine.

Ministerstvo v Zozname kategorizovanych liekov uvadza kédy indikaénych obmedzeni,
ktorymi su presne definované znenia indika¢nych obmedzeni pre konkrétne lieky v referencnej skupine.
Kody indikaénych obmedzeni budd spojené s relevantnou vyskou uhrady u definovanej skupiny
pacientov na antikoagula¢nej lie¢be novymi oralnymi antikoagulanciami.

Splnenie presne $pecifikovanych podmienok pre tthradu na Grovni najlacnejsieho originalneho
lieku v referencnej skupine BO1AF02 Apixaban p.o. 2,5 mg, BO1IAF02 Apixaban p.o. 5 mg lekar
deklaruje prostrednictvom $pecifického patmiestneho kodu indikaéného obmedzenia.

K datumu 24.10.2025 drzitel' rozhodnutia o registracii STADA Arzneimittel AG, Nemecko
generickych liekov
0547E Apixaban STADA 2,5 mg tbl flim 60x2,5 mg (blis.Al/PVVC/PE/PVDC)
0549E Apixaban STADA 2,5 mg tbl flm 168x2,5 mg (blis.Al/PVVC/PE/PVDC)
0563E Apixaban STADA 5 mg tbl flm 60x5 mg (blis.Al/PVC/PE/PVDC)
0565E Apixaban STADA 5 mg tbl flim 168x5 mg (blis.Al/PVC/PE/PVDC)

a kdatumu 10.09.2025 drzitel' rozhodnutia o registracii TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.,
Slovenska republika generickych liekov

2734E Apixaban Teva Slovakia 2,5 mg tbl flm 60x2,5 mg (blis.PVC/PVDC/AI)

2737E Apixaban Teva Slovakia 2,5 mg thl flm 168x2,5 mg (blis.PVVC/PVDC/AI)

2744E Apixaban Teva Slovakia 5 mg tbl flm 60x5 mg (blis.PVC/PVDC/AI)

2746E Apixaban Teva Slovakia 5 mg tbl flm 168x5 mg (blis.PVVC/PVDC/AI)



podali podl'a § 11 Zakona 363/2011 Z. z. cez elektronicky portal Kategorizacia Ziadost' o vyradenie
lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov

ID38306 - z dovodu docasnej nedostupnosti liekov na trhu,

ID navrhu sl

Typ navrhu % Fiadost o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov

RNVl STADA Arzneimittel AG (Dana Taska)
LY BO1AFD2
ZUKL- kdd lieku 0547E, 0549E, 0563E, 0565E

Spravny poplatok uhradeny

Skontrolovanée
Variabilng symbol [EEaiE e
LU B Tl Podany
Konanie zacate od LR DkeleE% s k]

1D37928 - 7 interného rozhodnutia drzitel’a,
Detaily navrhu

ID navrhu srie

Typ navrhu s Ziadost o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekow

UEW TR =l TEWA Phammaceuticals Slovakia s.ro. (Daniela Mazarejova)
ATC =iyt
ZUKL- kad lieku 2T34E, 2T3TE, 2T44E, 2746E

Spravny poplatok uhradeny

Skontrolované
LT ELT I 3725037928
L EVR BN TR Podany
LGLELTR e vl 10.9.2025 11:40:35

Sucasne dalsi drzitelia rozhodnutia o registracii Sandoz Pharmaceuticals d.d., Slovinsko, Egis
Pharmaceuticals Private Limited Company, Mad’arsko, Gedeon Richter Plc., Gyomroi ut 19-21, 1103
Budapest, Madarsko a Viatris Limited, Damastown Industrial Park Mulhuddart, Dublin 15, frsko
podali podl'a § 11 Zakona 363/2011 Z. z. cez elektronicky portal Kategorizacia Ziadost' o vyradenie
lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov:

ID 38189 - z dovodu posunu dodavky lieku,
Detaily navrhu

1D mavrhu EEEE]

Typ navrhu R3S Ziadost o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov

LEOGNIE =8 Sandoz Pharmaceuticals d.d. (Mar. Lydie Hanincova)
LY BO1AFD2
SUKL- kéd lieku [EEEY D, 88070

Spravny poplatok uhradeny

Skontrolované
Variabilny symbol Jeypadie:y ]
Stav mavrhu ELGLEL
Konanie zacate od [R{UE [ eEg0 R bRt




ID 38242 - z interného dovodu drzitel’a

Detaily navrhu

ID navrhu [kl
Typ navrhu ik Ziadost o wyradenie ligku zo zoznamu kategorizovanych lickow

LB RS 8 Egis Pharmaceuticals Private Limited Company (MUDr. Vojtéch Mészaros, MBA)
LY BO1AFO2
SUKL- kéd licku [Fx%8 E, 8343E. 8351E, 8353E

Spravny poplatok uhradeny

Skontrolované
Variabilng symbol [EpE e
= R Tl Podany
LOUED TR ENE TGN 17.10.2025 12:20:16

ID 37905 - z d6vodu prerusenia dodavok
Detaily navrhu

1D navrhu TEIE

Typ navrhu ek Ziadost o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liskov

LEW L =l Gedeon Richter Plc. (Viera Viranova)

L1y BO1AFD2

IO LT 9272E, 9273E, 9280E, 9281E

Spravny poplatok uhradeny

Skontrolované

Variabilny symbol [yl

LEVE E TR Podany

LOUTELTER ST 0 i 1.9 2025 11:33:24

ID 37886 - z dovodu docasnej nedostupnosti lieku.
Detaily navrhu

1D navrhu g

Typ navrhu %S Ziadost o vyradenie lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov

LEW TSl Viatris Limited (MUDr. Branislay Obgitnik)

ATC Rslgg B

LT 92990, 93010, 93180, 93200

Spravny poplatok uhradeny

Skontrolované

LEUELTLVES N 3725037586

LEVN RN Tl Podany

Konanie zacaté od [ KR eigilioet




Z tychto dévodov ministerstvo ponechava nad’alej v platnosti vyssiu UZP2 pre molekulu
apixaban p.o. 2,5 mg a 5 mg a kod 10 100134.

Kod 10 pre molekulu apixaban p.o. 2,5 mg a5 mg Vv pripade novej verzie V6 (e-recept) je:

100134 s nasledovnym znenim:

Hradena liecba sa moze indikovat:

Na prevenciu mozgovej prihody a systémovej embolie u dospelych pacientov s nevalvularnou
fibrilaciou predsieni (non-valvular atrial fibrillation - NVAF) podla znenia terapeutickej indikacie
uvedenej v platnom suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Liecha je hradenou (na virovni najlacnejsieho origindlneho lieku na SDL v danej referencnej skupine)
v pripade, Ze pacient splia popri horeuvedenych aspori jednu z podmienok:

a) vek>75 rokov, alebo

b) prekonal mozgovii prihodu, tranzitorny ischemicky atak alebo systémovi embolizaciu (SEE),
alebo

C) mad vyssie riziko krvicania (vyjadrené v pripade fibrildcie predsieni Skalou HASBLED >

3) alebo anamnézu zavazného krvacania

d) u pacientov s plicnou embdliou bez malignity s potrebou prevencie recidivy po 6-tich mesiacoch
antikoagulacnej liecby, alebo alergia alebo dokdzand intolerancia na rivaroxaban

Poznamka &.1: v pripade, Ze pacient spifia hore uvedené znenie indikaéného obmedzenia
(kéd 10 100134) plati nasledovné:

Tabulka €. 1
S0KL kéd Mcv KC uzp2 uzp DOP
ATC Nézov Doplnok Poéet SDL k 01.11.2025
BO1AF02 Apixaban p.o. 2,5 mg 1,85200 Vyssia UZP2
08364 Eliquis 2,5 mg filmom obalené tablety tbl flm 60x2,5 mg (blis.PVC/PVDC/AI) 30 45,98 55,56 1,85200 55,56 0
3808A Eliquis 2,5 mg filmom obalené tablety tbl fim 168x2,5 mg (blis.PVC/PVDC/AI) 84 142,83 165,02 1,85200 155,57 9,45
BO1AF02 Apixaban p.o.5mg 1,88933 [Vyssia UZP2
3804A Eliquis 5 mg filmom obalené tablety tbl flm 60x5 mg (blis.PVC/PVDC/AI) 30 46,97 56,68 1,88933 56,68 0
3806A Eliquis 5 mg filmom obalené tablety tbl fim 168x5 mg (blis.PVC/PVDC/AI) 84 145,60 168,15 1,88933 158,70 9,45

Pri predpise lieku z tihradovej skupiny ¢. U5 (NOAK) uvedenim koédu 10 predpisujuci lekar
potvrdzuje splnenie indika¢nych kritérii pre Specificka vySku uhrady antikoagula¢nej liecby.



Do referen¢nej skupiny BOLAF03 Edoxaban p.o. 30 mg a B0O1AF03 Edoxaban p.o. 60 mg k ditumu
01.08.2025 vstipili do Zoznamu kategorizovanyh liekov generické lieky drzitel'a rozhodnutia
0 registracii Sandoz Pharmaceuticals d.d., Slovinsko:

9175E Edoxaban Sandoz 30 mg tbl flm 100x30 mg (blis.PVC/Al)
9171E Edoxaban Sandoz 30 mg tbl flm 30x30 mg (blis.PVC/Al)
9189E Edoxaban Sandoz 60 mg tbl flm 100x60 mg (blis.PVVC/Al)
9185E Edoxaban Sandoz 60 mg tbl flm 30x60 mg (blis.PVC/Al)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii liecku Sandoz Pharmaceuticals d.d., Slovinsko podal podl’a ustanovenia
§ 60 ods. 1 pism. i) bod 1 zakona 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov oznamenie o prvom uvedeni humanneho
lieku na trh.

OZNAMENIE O PRVOM UVEDENT, PRERUSENI, OBNOVENIT ALEBO ZRUSENT DODAVOK HUMANNEHO LTIEKU

% | I I | edoxaban I J
A
Podanie A Drzitel’ Kod Liek U&innost’ Predmet
22.7.2025 Sandoz 9189E Edoxaban Sandoz 60 mg 22.7.2025 u
Pharmaceuticals d.d. (tbl flm 100x60 mg
(SAN-SLO-1) (blis.PVC/AL)
22.7.2025 Sandoz 0171E Edoxaban Sandoz 30 mg 22.7.2025 u
Pharmaceuticals d.d. (tbl flm 30x30 mg
(SAN-SLO-1) (blis.PVC/AL))
22.7.2025 Sandoz 9175E Edoxaban Sandoz 30 mg 22.7.2025 u
Pharmaceuticals d.d. (tbl flm 100x30 mg
(SAN-SLO-1) (blis.PVC/AL))
22.7.2025 Sandoz 0185E Edoxaban Sandoz 60 mg 22.7.2025 u
Pharmaceuticals d.d. (tbl flm 30x60 mg
(SAN-SLO-1) (blis.PVC/AL))

Predmet vo wyzname:
U-Prvé uvedenie liekov na slovensky trh, R-Prerusenie dodévania liekov na slovensky trh,
0-Obnovenie doddvania liekov na slovensky trh, Z-Zruenie dodavania lickov na slovensky trh

Ministerstvo na zéklade ozndmenia o prvom uvedeni lieku na trh rozhodlo v konani z vlastného
podnetu ID 37683 vo veci zmeny charakteristik referen¢nej skupiny edoxaban p.o. 30 mg a edoxaban
p.0. 60 mg. Tymto rozhodnutim sa zmenilo znenie indika¢ného obmedzenia. Zaroven sa zrusil
Specificky patmiestny kod indikacného obmedzenia 100155 ¢im bola zruSend aj vysSSia thrada
zdravotnej poistovne za $tandardnti davku lie¢iva (vyssia UZP2) pre uvedent molekulu. Pre molekulu
edoxaban p.o. 30 mg a edoxaban p.o. 60 mg zostava v platnosti jedno indikacné obmedzenie s kddom
101274. Rozhodnutie nadobudlo vykonatelnost' k 01.11.2025. Samotné rozhodnutie je verejne dostupné
na hypertextovom linku kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/37683

Stucasne d’alsi drzitelia rozhodnutia o registracii lieku Zentiva, k.s., Ceska republika, Viatris
Limited, frsko podali podl'a ustanovenia § 60 ods. 1 pism. i) bod 1 zdkona 362/2011 Z.z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorSich predpisov
oznamenie o prvom uvedeni humanneho lieku na trh. Informacie st dostupné na odkaze:
https://portal.sukl.sk/PreruseniePublic/?act=PrerusenieOznL ist&mIid=2



https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/37683
https://portal.sukl.sk/PreruseniePublic/?act=PrerusenieOznList&mId=2

Priloha: znenie ponechaného indika¢ného obmedzenia (kéd 10 101274) vyplyvajuceho z rozhodnutia
Ministerstva zdravotnictva ¢. S23988-2025-0ddKL-37683 platné od 01.11.2025:

B01AF03 / Edoxaban p.o. 30 mg
B01AF03 / Edoxaban p.o. 60 mg

Hradena liecba sa moézZe indikovat’ na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embdlie
dospelym pacientom s nevalvularnou fibrilaciou predsieni (non-valvular atrial fibrillation — NVAF)
podl’a znenia terapeutickej indikacie uvedenej v platnom sithrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Priloha: znenie indikaénych a preskripénych obmedzeni vyplyvajice zrozhodnuti Ministerstva
zdravotnictva ¢. S24656-2024-OddKCL_35232 KON platné od 01.01.2025:

B01AF02 / Apixaban p.o. 2,5 mg

Hradena liec¢ba sa mdze indikovat”:

1. Na prevenciu zilovych tromboembolickych prihod u pacientov po elektivnej aloplastike bedrového alebo
kolenného kibu;

2. Na prevenciu mozgovej prihody a systémovej embodlie u dospelych pacientov s nevalvularnou
fibrilaciou predsieni (non-valvular atrial fibrillation - NVAF) podl'a znenia terapeutickej indikacie
uvedenej v platnom sthrne charakteristickych vlastnosti licku.

Lie¢ba je hradenou (na urovni najlacnejSicho originilneho lieku na SDL v danej referenénej skupine)

v pripade, Ze pacient spifia popri horeuvedenych aspoti jednu z podmienok:

a) vek > 75 rokov, alebo

b) prekonal mozgovu prihodu, tranzitérny ischemicky atak alebo systémovu embolizaciu (SEE), alebo

c) ma vyssie riziko krvacania (vyjadrené v pripade fibrilacie predsieni Skalou HASBLED > 3) alebo
anamnézu zavazného krvacania

d) u pacientov s pl'icnou emboliou bez malignity s potrebou prevencie recidivy po 6-tich mesiacoch
antikoagula¢nej lieCby, alebo alergia alebo dokazana intolerancia na rivaroxaban

3. Na liecbu a sekundarnu prevenciu proximalnej hlbokej zilovej trombozy a/alebo plicnej embolie.
Indikacia ¢asovo obmedzenej lie¢by v dizke 3 mesiacov sa odporuca a je hradena pri vyprovokovanej
proximalnej hlbokej Zilovej trombodze a/alebo pliicnej embéliia. Indikacia predizenej (6-12 mesiacov)
a dlhodobej (¢asovo neobmedzenej) antikoagulacnej lieCby sa odporuca a je hradend po 1. epizdde
idiopatickej proximalnej hlbokej zilovej trombodzy a/alebo plticnej embolie, alebo po recidivujicej
proximalnej hlbokej zilovej trombdze a/alebo plicnej embolii, resp. po dobu pretrvavania provokujuceho
faktora pri sucasnom pravidelnom prehodnocovani rizika krvacania. Proximalna hlboka zilova trombodza
sa potvrdzuje kompresivnym ultrasonografickym vySetrenim alebo venografiou. Plicna embdlia sa
potvrdzuje kontrastnym vySetrenim — CT pulmoangiografiou, alebo v pripade jej kontraindikacie
- ventilacno — perfuznym scintigrafickym vysetrenim.

Zmena preskripéného obmedzenia:

ANG, CCH, GER, HEM, INT, KAR, NEU, ORT, UCH, ONK

B01AF02 / Apixaban p.o. 5 mg

Hradena lie¢ba sa mdze indikovat’:

1. Na prevenciu mozgovej prihody a systémovej embolie u dospelych pacientov s nevalvularnou fibrilaciou
predsieni (non-valvular atrial fibrillation - NVAF) podla znenia terapeutickej indikacie uvedenej
Vv platnom sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.




Lie¢ba je hradenou (na tirovni najlacnejsieho originalneho lieku na SDL v danej referen¢nej skupine) v
pripade, Ze pacient spliia popri horeuvedenych aspoii jednu z podmienok:

a) vek > 75 rokov, alebo

b) prekonal mozgovu prihodu, tranzitdérny ischemicky atak alebo systémovu embolizaciu (SEE), alebo

c) ma vyssie riziko krvéacania (vyjadrené v pripade fibrilacie predsieni Skdlou HASBLED > 3) alebo
anamnézu zdvazného krvicania

d) u pacientov s plicnou emboliou bez malignity s potrebou prevencie recidivy po 6-tich mesiacoch
antikoagulacnej liecby, alebo alergia alebo dokdzan4 intolerancia na rivaroxaban

Na liecbu a sekundarnu prevenciu proximalnej hlbokej zilovej trombdzy a/alebo pltcnej embolie.
Indik4cia ¢asovo obmedzenej lie¢by v dizke 3 mesiacov sa odportiéa a je hradend pri vyprovokovanej
proximalnej hlbokej Zilovej trombdze a/alebo plicnej embolii. Indikacia predizenej (6-12 mesiacov) a
dihodobej (¢asovo neobmedzenej) antikoagulacnej lieCby sa odporuca a je hradend po 1. epizdde
idiopatickej proximalnej hlbokej Zilovej trombodzy a/alebo plucnej embodlie, alebo po recidivujicej
proximalnej hlbokej Zilovej trombodze a/alebo plticnej embdlii, resp. po dobu pretrvadvania provokujuceho
faktora pri su¢asnom pravidelnom prehodnocovani rizika krvacania. Proximalna hlboka zilova tromboza
sa potvrdzuje kompresivnym ultrasonografickym vySetrenim alebo venografiou. PIicna embolia sa
potvrdzuje kontrastnym vySetrenim — CT pulmoangiografiou, alebo v pripade jej kontraindikacie -
ventilatno — perfiznym scintigrafickym vySetrenim.

Zmena preskripéného obmedzenia:

A

NG, CCH, GER, HEM, INT, KAR, NEU, ONK

Priloha: znenie indika¢nych a preskripénych obmedzeni vyplyvajice zrozhodnutia ministerstva
zdravotnictva ¢. S13031-2024-OddKCL 29863 KON platné od 01.04.2024:

B01AEQ7 / Dabigatranetexilat p.o. 110 mg

Hradena lie¢ba sa mdze indikovat’:

1.

Na prevenciu zilovych tromboembolickych prihod u pacientov po elektivnej aloplastike bedrového alebo
kolenného kibu;

Na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u dospelych pacientov s
nevalvularnou fibrilaciou predsieni (NVAF) podPa znenia terapeutickej indikacie uvedenej
v platnom suthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Na liecbu a sekundarnu prevenciu proximalnej hlbokej Zilovej trombozy a/alebo pl'icnej embodlie.
Indikacia ¢asovo obmedzenej lie¢by v dizke 3 mesiacov sa odporu¢a a je hradena pri
vyprovokovanej proximalnej hlbokej Zilovej trombdze a/alebo pPucnej emboliia. Indikacia
prediZenej (6-12 mesiacov) a dlhodobej (¢asovo neobmedzenej) antikoagulagnej lie¢by sa odporuca
a je hradena po 1. epizode idiopatickej proximalnej hlbokej Zilovej trombézy a/alebo plucnej
embdlie, alebo po recidivujiicej proximalnej hlbokej Zilovej trombéze a/alebo plicnej embdlii,
resp. po dobu pretrvavania provokujiceho faktora pri si¢asnom pravidelnom prehodnocovani
rizika Krvacania. Proximalna hlboka Zilova tromboza sa potvrdzuje kompresivhym
ultrasonografickym vySetrenim alebo venografiou. PPlicna emboélia sa potvrdzuje kontrastnym
vySetrenim — CT pulmoangiografiou, alebo v pripade jej kontraindikacie - ventila¢no — perfuznym
scintigrafickym vySetrenim.

Zmena preskripéného obmedzenia:

ANG, CCH, GER, HEM, INT, KAR, NEU, ORT, UCH, ONK




BO1AE(7 / Dabigatranetexilat p.o. 150 mg

Hradena lie¢ba sa mdze indikovat’:

1.

Na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u dospelych pacientov s
nevalvularnou fibrilaciou predsieni (NVAF) podPa znenia terapeutickej indikicie uvedenej
Vv platnom sithrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Na liec¢bu a sekundarnu prevenciu proximalnej hlbokej Zilovej trombézy a/alebo plicnej embédlie.
Indikicia ¢asovo obmedzenej liecby v dizke 3 mesiacov sa odporia a je hradena pri
vyprovokovanej proximalnej hlbokej Zilovej trombo6ze a/alebo plicnej emboliia. Indikacia
prediZenej (6-12 mesiacov) a dlhodobej (¢asovo neobmedzenej) antikoagulaénej lie¢by sa odporica
a je hradena po 1. epizode idiopatickej proximalnej hlbokej Zilovej trombozy a/alebo plucnej
embdlie, alebo po recidivujiicej proximalnej hlbokej Zilovej trombdze a/alebo pPlicnej embdlii, resp.
po dobu pretrvavania provokujuceho faktora pri si¢asnom pravidelnom prehodnocovani rizika
krvacania. Proximalna hlboka Zilova trombdza sa potvrdzuje kompresivnym ultrasonografickym
vySetrenim alebo venografiou. PPlicna emboélia sa potvrdzuje kontrastnym vySetrenim — CT
pulmoangiografiou, alebo v pripade jej kontraindikacie - ventilaéno — perfuznym scintigrafickym
vySetrenim.

Zmena preskripéného obmedzenia:

ANG, CCH, GER, HEM, INT, KAR, NEU, ONK

B01AF01 / Rivaroxaban p.o. 15 mg
B01AF01 / Rivaroxaban p.o. 20 mg

Hradena lie¢ba sa m6ze indikovat’:

1.

na liecbu a sekundarnu prevenciu proximalnej hlbokej Zilovej trombézy a/alebo pl'icnej embélie.
Indikacia ¢asovo obmedzenej lie¢by v dizke 3 mesiacov sa odporia a je hradena pri
vyprovokovanej proximalnej hlbokej Zilovej tromboze a/alebo pPicnej embdliia. Indikacia
prediZenej (6-12 mesiacov) a dlhodobej (¢asovo neobmedzenej) antikoagulaénej lie¢by sa odporica
a je hradena po 1. epizdde idiopatickej proximalnej hlbokej Zilovej tromboézy a/alebo pltcnej
embolie, alebo po recidivujicej proximalnej hlbokej Zilovej tromboze a/alebo pl'icnej embolii, resp.
po dobu pretrvavania provokujiceho faktora pri si¢asnom pravidelnom prehodnocovani rizika
krvacania. Proximalna hlboka Zilova tromboza sa potvrdzuje kompresivnym ultrasonografickym
vySetrenim alebo venografiou. Pllicna embélia sa potvrdzuje kontrastnym vySetrenim — CT
pulmoangiografiou, alebo v pripade jej kontraindikacie - ventila¢no — perfiiznym scintigrafickym
vySetrenim.

na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u dospelych pacientov
s nevalvularnou fibrilaciou predsieni podPa znenia terapeutickej indikacie uvedenej v platnom
suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Zmena preskripéného obmedzenia:

ANG, CCH, GER, HEM, INT, KAR, NEU, ONK




Ukoncenie platnosti MKCH-10 kodov:

148.7 Fibrilacia alebo flutter predsieni, splnené indikacné kritéria pre Specificka vysku thrady

antikoagulacnej liecby

126.7 Plucna embolia, splnené indikacné kritéria pre Specificka vysku uhrady antikoagula¢nej liecby
180.7 Flebitida a tromboflebitida, splnené¢ indikacné kritéria pre Specificki vysku tuhrady
antikoagulacne;j lieCby.

Pre zvysent uhradu zdravotnej poistovne pre molekuly apixaban a edoxaban plati, Ze ak pacient ma
diagnostikované MKCH -10 kody uvedené v tabulke ¢. 3, musi stiéasne spiiat’ aj indikaéné obmedzenia
uvedené pod kodmi 100134 alebo 100155. Zaroveti lekar musi spiiiat’ preskripéné obmedzenia pre vyssie
uvedené kody indika¢nych obmedzeni.

Tabulka ¢. 3:

148.8 Fibrilicia predsieni, paroxyzmaina

150 © Bez obmedzenie vek
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