Usmernenie Ministerstva zdravotnictva vo veci zmeny indika¢nych obmedzeni a ihrad
Vv suvislosti s diagnézami narodnej modifikacie MKCH-10 v
uhradovej skupine ¢. 5 (NOAK)

Aktualizované k 01.08.2023

Ministerstvo si dovoluje informovat’ o zmenach v tthradovom systéme v ramci thradovej
skupiny U5 platnych od 1.4.2021 vyplyvajicich z rozhodnutia Ministerstva zdravotnictva
S08233-2021-OKaC-20885 zo dia 15.1.2021, ktorym sa menia indikaéné obmedzenia referenénych
skupin zaradenych v predmetnej thradovej skupine.

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

BO1AEQ7 Dabigatranetexilat p.o. 110 mg
BO1AEQ7 Dabigatranetexilat p.o. 150 mg
BO1AFO1 Rivaroxaban p.o. 2,5 mg
BO1AFO1 Rivaroxaban p.o. 10 mg
BO1AFOI1 Rivaroxaban p.o. 15 mg
BO1AFO1 Rivaroxaban p.o. 20 mg
BO1AF02 Apixaban p.o. 2,5 mg
BO1AFO02 Apixaban p.o. 5 mg

BO1AFO03 Edoxaban p.o. 30 mg
BO1AFO03 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 thrady v uhradovej skupine v stlade s pravidlami vyhlasky a zaroven
zvySenie doplatkov originalnych liekov v thradovej skupine (licky Xarelto, Pradaxa, Eliquis a Lixiana).

Na zaklade podnetu z odbornych spolo¢nosti o existencii skupiny pacientov, pre ktorych nie je
vhodna terapia kazdou molekulou v ramci thradovej skupiny, respektive nie je vhodna terapia
molekulou rivaroxaban, doslo k vytvoreniu urovne uhrady, s ktorou by predmetna skupina pacientov
mala dostupnti terapiu so socialne akceptovatel'nou vyskou doplatku. Predmetna skupina pacientov bola
v spolupraci s odbornikmi definovand mierne rozdielne pre kazdd molekulu na zaklade ich
bezpecnostného profilu, predovsetkym v zmysle hemoragickych komplikécii, ale aj Gi€innosti v rdmci
jednej trovne bezpelnosti. Spoloénym menovatelom predmetnej 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 $kaly HAS-BLED.

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


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

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

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

e 1. krok: identifikacia najlacnejSicho lieku v referencnej skupine: najnizsia hodnota v ramci
referenénej skupiny podla zoznamu kategorizovanych liekov Kone¢na c./poet 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 lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov v predmetnej referencnej skupine.

Ministerstvo planuje V Zozname Kkategorizovanych liekov doplnit kody indikaénych
obmedzeni, ktorymi budi presne definované znenia indikaénych obmedzeni pre konkrétne lieky
v referen¢nej skupine. Kody indikaénych obmedzeni budu spojené s relevantnou vyskou thrady u
definovanej skupiny pacientov na antikoagula¢nej lietbe novymi oralnymi antikoagulanciami.

Splnenie presne Specifikovanych podmienok pre uhradu na Urovni najlacnejSicho lieku v
referencnej skupine BOIAEO7 Dabigatranetexilat p.o. 110 mg, BOlIAE(O7 Dabigatranetexilat p.o.
150 mg, BO1AF02 Apixaban p.o. 2,5 mg, BO1AF02 Apixaban p.o. 5 mg, B0O1AF03 Edoxaban p.o.
30 mg, BO1AF03 Edoxaban p.o. 60 mg lekar deklaruje prostrednictvom kédov v medzinarodnej
Klasifikacii chorob (MKCH-10). Kody v MKCH-10 pre preskripciu licku s thradou na urovni
najlacnejSieho lieku v referencnej skupine su:

148.7 Fibrilacia alebo flutter predsieni, splnené indika¢né kritéria pre Specificka vysku uhrady
antikoagulaénej liecby

126.7 Plicna embolia, splnené indikacné kritéria pre Specificka vysku thrady antikoagulacnej liecby

180.7 Flebitida a tromboflebitida, splnené indika¢né kritéria pre Specificki vysSku thrady
antikoagulaénej liecby

Pri predpise lieku z tihradovej skupiny ¢. U5 (NOAK) uvedenim MKCH kédu predpisujtci
lekar potvrdzuje splnenie indikac¢nych kritérii pre Specificku vysku uhrady antikoagulacnej liecby.

Specificka vyska uhrady sa neaplikuje v pripade referenénych skupin lie¢iva rivaroxaban, u
tychto referencnych skupin nie je definovand indikacnym obmedzenim. Z uvedeného vyplyva, Ze v
pripade referenénych skupin lie¢iva rivaroxaban lekar pri preskripcii nepouzije kody v medzinarodnej
klasifikacii chorob (MKCH-10).

Zmena indika¢ného obmedzenia pre referenéné skupiny BO1AEO7 Dabigatranetexilat p.o. 110
mg a BO1AEO7 Dabigatranetexilat p.o. 150 mg k 01.09.2023:

Ministerstvo dna 15.06.2023 zverejnilo rozhodnutie ¢. $19923-2023-OddKCL-28812, ktorym
zmenilo znenie indika¢ného obmedzenia referenc¢nych skupin BO1AEQ7 Dabigatranetexilat p.o. 110 mg
a BOIAEO7 Dabigatranetexilat p.o. 150 mg. Vykonatelnost’ tohto rozhodnutia nastane 01.09.2023.
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Samotné rozhodnutie je verejne dostupné na hypertextovom linku
https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/28812 .

Na zaklade vysSie uvedeného ministerstvo planuje zverejnit’ nové metodické usmernenie platné od
01.09.2023, ktoré bude na webovej stranke ministerstva pristupné koncom augusta 2023.

Priloha: znenie indika¢nych obmedzeni platnych od 01.08.2023:

BO1AEQ7 Dabigatranetexildt p.o. 110 mg

Hradena liecba sa moze indikovat’:
1. Na prevenciu zilovych tromboembolickych prihod u pacientov po elektivnej aloplastike
bedrového alebo kolenného kibu;
2. Na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizdcie u dospelych pacientov s
nevalvularnou fibrilaciou predsieni s aspon jednym z nasledovnych rizikovych faktorov:

a) prekonand mozgovda prihoda, tranzitérny ischemicky atak alebo systémova
embolizacia (SEE),

b) ejekcna frakcia lavej komory < 40%,

C) symptomatické srdcové zlyhanie > 2 podla NYHA,

d) vek>75 rokov alebo

e) vek > 65 rokov s jednym z nasledovnych ochoreni: diabetes mellitus, ochorenie
korondarnych artérii alebo hypertenzia.

Priindikacidach podla pismen b) az e) sa vyzZaduje sucasné splnenie asporn jednej z
tychto podmienok:

1. chronicka liecha warfarinom nie je dostatocne kontrolovand v terapeutickom
rozmedzi INR 2-3, tj. dve merania zo Siestich nie su v takto uvedenom
terapeutickom rozmedzi,

2. za prve tri mesiace od zacatia liecby warfarinom sa nedosiahne terapeutické
rozmedzie INR 2-3 alebo

3. liecba warfarinom je kontraindikovand.

3. Na liecbu hlbokej Zilovej trombozy a prevenciu rekurencie hlbokej Zilovej trombozy a pliicnej
embolie u pacientov s proximalnou (lokalizovana vo vena poplitea a proximalnejsie) hlbokou
Zilovou trombozou, ktora musi byt objektivne potvrdend (duplexnym ultrazvukovym alebo
venografickym vySetrenim).

Doba uhradzanej liechy je limitovana na maximalne:

a) 3 mesiace v pripade prvej vyprovokovanej hlbokej Zilovej trombdzy alebo plicnej
embdlie,
b) 6 mesiacov v pripade idiopatickej hibokej Zilovej trombozy alebo pliicnej embilie,
C) 12 mesiacov v pripade opakovanej recidivujiicej hlbokej Zilovej trombozy alebo
plucnej embolie.
Pri indikacii podla pismena c) sa vyzaduje sucasné splnenie aspon jednej z tychto podmienok:
1. chronicka liecha warfarinom nie je dostatocne kontrolovand v terapeutickom
rozmedzi INR 2-3, tj. dve merania zo Siestich nie su v takto uvedenom
terapeutickom rozmedzi,
2. recidiva hlbokej Zilovej trombozy alebo plicnej embolie napriek liecbe warfarinom,
3. liecba warfarinom je kontraindikovanad.

Liecba je hradenou (na iirovni najlacnejSieho lieku na SDL v danej referencénej skupine) v
pripade, %e pacient spliia popri horeuvedenych aspoii jednu 7 podmienok:
a) prekonal mozgovii prihodu, tranzitorny ischemicky atak alebo systémovii embolizdaciu
(SEE), alebo
b) vek > 75 rokov bez anamnézy vredovej choroby Zalidka alebo dvandstnika, bez
anamnézy zdavainého GIT krvdcania alebo


https://kategorizacia.mzsr.sk/Lieky/Common/Details/28812

c)
d)

Ppo potrebe inicidlneho parenterdlneho poddvania antikoagulancia dlhSie ako 2 dni
pri liecbe Zilovej trombozy a plicnej embdlie, alebo
alergia alebo dokdzand intolerancia na rivaroxabdn

BO1AEQ7 Dabigatranetexildt p.o. 150 mg

Hradena liecba sa moze indikovat:

1.

Na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u dospelych pacientov s
nevalvularnou fibrilaciou predsieni s aspon jednym z nasledovnych rizikovych faktorov:
a) prekonand mozgovd prihoda, tranzitorny ischemicky atak alebo systémova embolizdcia

(SEE),

b) ejekcnd frakcia lavej komory < 40%,
C) symptomaticke srdcové zlyhanie > 2 podla NYHA,
d) vek>75 rokov alebo
e) vek > 65 rokov s jednym z nasledovnych ochoreni: diabetes mellitus, ochorenie
korondarnych artérii alebo hypertenzia.
Priindikaciach podla pismen b) az e) sa vyzaduje sucasné splnenie aspon jednej z
tychto podmienok:

1. chronicka liecha warfarinom nie je dostatocne kontrolovana v terapeutickom
rozmedzi INR 2-3, tj. dve merania zo Siestich nie su v takto uvedenom
terapeutickom rozmedzi,

2. za prvé tri mesiace od zacatia lieCby warfarinom sa nedosiahne terapeutické
rozmedzie INR 2-3 alebo

3. liecba warfarinom je kontraindikovana.

Na liecbu hibokej zilovej trombozy a prevenciu rekurencie hlbokej Zilovej trombozy a pliicnej
embolie u pacientov s proximalnou (lokalizovand vo vena poplitea a proximalnejsie) hlbokou
Zilovou trombozou, ktora musi byt objektivne potvrdend (duplexnym ultrazvukovym alebo
venografickym vysetrenim).

Doba uhradzanej liecby je limitovand na maximalne:

a) 3 mesiace v pripade prvej vyprovokovanej hlbokej Zilovej trombozy alebo
plicnej embdlie,
b) 6 mesiacov v pripade idiopatickej hibokej Zilovej trombozy alebo pliicnej embilie,
C) 12 mesiacov v pripade opakovanej recidivujiicej hlbokej Zilovej trombozy alebo
plicnej embilie.
Pri indikacii podla pismena c) sa vyzaduje sucasné splnenie aspon jednej z tychto podmienok:
1. chronicka liecba warfarinom nie je dostatocne kontrolovand v terapeutickom
rozmedzi INR 2-3, tj. dve merania zo Siestich nie su v takto uvedenom
terapeutickom rozmedzi,
2. recidiva hlbokej Zilovej trombozy alebo plicnej embolie napriek liecbe warfarinom,
3. liecba warfarinom je kontraindikovand.

Liecba je hradenou (na tirovni najlacnejsieho licku na SDL v danej referenénej skupine) v
pripade, Ze pacient spliia popri horeuvedenych aspoii jednu 7 podmienok:

a)
b)

c)
d)

prekonal mozgovu prihodu, tranzitérny ischemicky atak alebo systémovi embolizdaciu
(SEE), alebo

vek > 75 rokov bez anamnézy vredovej choroby Zaludka alebo dvandstnika, bez
anamnézy zdavainého GIT krvdcania alebo

Ppo potrebe inicidlneho parenterdlneho poddvania antikoagulancia dlhSie ako 2 dni
pri liecbe Zilovej trombozy a plicnej embdlie, alebo

alergia alebo dokdzand intolerancia na rivaroxabdn



BO1AFO01 Rivaroxaban p.o. 2,5 mg

Hradena liecha rivaroxabanom 2,5 mg pridand ku kyseline acetylsalicylovej sa moze indikovat’ na
prevenciu aterotrombotickych prihod u dospelych pacientov:

a) s ochorenim korondrnych tepien (s anamnézou infarktu myokardu alebo viaccievnym
postihnutim korondrnych tepien) a zarover s ochorenim periférnych tepien (vratane karotickych
tepien). Ochorenie periférnych tepien je definované ako intervencny vykon v periférnom
cievnom riecisku v minulosti, alebo uskutocnend koncatinova amputdcia (nie z dévodu traumy),
alebo vyskyt intermitentnych klaudikacii a vyznamnd periférna arterialna stendza (=50%),
alebo predchddzajiica karotickd revaskularizacia alebo asymptomatickd stendza (>50%)
karotickej tepny,

b) s anamnézou infarktu myokardu alebo viaccievnym postihnutim korondrnych tepien a zdroven
s chronickym poskodenim funkcie obliciek (CICr 15-59 ml/min) alebo s pritomnostou diabetes
mellitus.

BO1AFO01 Rivaroxabdn p.o. 10 mg
Hradena liecba sa moZe indikovat na prevenciu Zilovych tromboembolickych prihod u pacientov po
elektivnej aloplastike bedrového alebo kolenného kibu.

BO01AFO01 Rivaroxabdn p.o. 15 mg
BO1AFO01 Rivaroxabadn p.o. 20 mg
Hradena liecba sa moze indikovat
1. na liecbu hlbokej Zilovej trombozy a prevenciu rekurencie hlbokej Zilovej trombozy a plucnej
embolie u pacientov s proximalnou (lokalizovand vo vena poplitea a proximalnejsie) hlbokou
zZilovou trombozou, ktora musi byt objektivne potvrdend (duplexnym ultrazvukovym alebo
venografickym vysetrenim).

Doba uhradzanej liechy je limitovana na maximalne:

a) 3 mesiace v pripade prvej vyprovokovanej hlbokej Zilovej trombozy alebo plicnej
embolie,

b) 6 mesiacov v pripade idiopatickej hlbokej Zilovej trombdzy alebo pliicnej embolie,

C) 12 mesiacov v pripade opakovanej recidivujiicej hlbokej Zilovej trombozy alebo pliicnej
embolie.

Pri indikacii podla pismena c) sa vyzaduje sucasné splnenie aspon jednej z tychto podmienok:

1. chronicka liecba warfarinom nie je dostatocne kontrolovand v terapeutickom
rozmedzi INR 2-3, tj. dve merania zo Siestich nie su v takto uvedenom
terapeutickom rozmedzi,

N

recidiva hlbokej Zilovej trombozy alebo plucnej embolie napriek liecbe warfarinom,
3. liecba warfarinom je kontraindikovanad.

2. na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizdcie u dospelych pacientov s
nevalvularnou fibrilaciou predsieni s aspon jednym z nasledovnych rizikovych faktorov:
a) prekonand mozgova prihoda, tranzitérny ischemicky atak alebo systémovad embolizdcia
(SEE),
b) ejekénd frakcia lavej komory < 40%,
C) symptomatické srdcové zlyhanie > 2 podla NYHA,
d) vek>75 rokov alebo
e) vek > 65 rokov s jednym z nasledovnych ochoreni: diabetes mellitus, ochorenie
koronarnych artérii alebo hypertenzia.
Priindikaciach podla pismen b) az e) sa vyzaduje sucasné splnenie asporn jednej z
tychto podmienok:



1. chronicka liecba warfarinom nie je dostatocne kontrolovana v terapeutickom
rozmedzi INR 2-3, tj. dve merania zo Siestich nie su v takto uvedenom
terapeutickom rozmedzi,

2. za prvé tri mesiace od zacatia liecby warfarinom sa nedosiahne terapeutické rozmedzie
INR 2-3 alebo
3. liecba warfarinom je kontraindikovana.

BO01AF02 Apixaban p.o. 2,5 mg
Hradena liecba sa moze indikovat”:
1. Na prevenciu zilovych tromboembolickych prihod u pacientov po elektivnej aloplastike
bedrového alebo kolenného kibu;
2. Na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u dospelych pacientov s
nevalvularnou fibrilaciou predsieni s aspon jednym z nasledovnych rizikovych faktorov:
a) prekonand mozgova prihoda, tranzitorny ischemicky atak alebo systémova
embolizacia (SEE),
b) ejekcna frakcia lavej komory < 40%,
C) symptomatické srdcové zlyhanie > 2 podla NYHA,
d) vek>75 rokov alebo
e) vek > 65 rokov s jednym z nasledovnych ochoreni: diabetes mellitus,
ochorenie korondrnych artérii alebo hypertenzia.
Pri indikaciach podla pismen b) az e) sa vyZaduje suicasné splnenie aspon jednej z
tychto podmienok:

1. chronicka liecba warfarinom nie je dostatocne kontrolovana v terapeutickom
rozmedzi INR 2-3, tj. dve merania zo Siestich nie su v takto uvedenom
terapeutickom rozmedzi,

2. za prve tri mesiace od zacatia liecby warfarinom sa nedosiahne terapeutické
rozmedzie INR 2-3 alebo

3. liecba warfarinom je kontraindikovana.

3. Na liecbu hlbokej Zilovej trombozy a prevenciu rekurencie hlbokej Zilovej trombozy a plicnej
embolie u pacientov s proximalnou (lokalizovand vo vena poplitea a proximdalnejsie) hlbokou
Zilovou trombozou, ktora musi byt objektivne potvrdend (duplexnym ultrazvukovym alebo
venografickym vysetrenim).

Doba uhradzanej liecby je limitovana na maximalne:

a) 3 mesiace v pripade prvej vyprovokovanej hibokej zZilovej trombézy alebo
plicnej embilie,

b) 6 mesiacov v pripade idiopatickej hibokej Zilovej trombdzy alebo pliicnej embdlie,

C) 12 mesiacov v pripade opakovanej recidivujiicej hlbokej Zilovej trombdzy
alebo plucnej embolie.

Pri indikacii podla pismena c) sa vyzaduje sucasné splnenie aspon jednej z tychto podmienok:

1. chronicka liecha warfarinom nie je dostatocne kontrolovand v terapeutickom
rozmedzi INR 2-3, tj. dve merania zo Siestich nie su v takto uvedenom
terapeutickom rozmedzi,

2. recidiva hibokej Zilovej trombozy alebo plicnej embolie napriek liecbe warfarinom,

3. liecba warfarinom je kontraindikovana.

Liec¢ba je hradenou (na iirovni najlacnejsieho lieku na SDL v danej referenénej skupine) v
pripade, %e pacient spliia popri horeuvedenych aspoii jednu 7 podmienok:
a) vek>75 rokov, alebo
b) prekonal mozgovi prihodu, tranzitorny ischemicky atak alebo systémovii embolizdciu
(SEE), alebo



C) mad vysSie riziko krvdcania (vyjadrené v pripade fibrilacie predsieni Skdlou HAS-
BLED > 3), alebo anamnézu zdavainého krvdcania

d) u pacientov s pl'iicnou embdéliou bez malignity s potrebou prevencie recidivy po 6-
tich mesiacoch antikoagulacnej lieCby, alebo alergia alebo dokdzanda intolerancia
na rivaroxabdn

Apixaban p.o. 5 mg
Hradena liecba sa mozZe indikovat”:

1. Na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u dospelych pacientov s
nevalvularnou fibrilaciou predsieni s aspon jednym z nasledovnych rizikovych faktorov:

a) prekonand mozgovd prihoda, tranzitorny ischemicky atak alebo systémova embolizacia
(SEE),

b) ejekcna frakcia lavej komory < 40%,

C) symptomaticke srdcové zlyhanie > 2 podla NYHA,

d) vek> 75 rokov alebo

e) vek> 65 rokov s jednym z nasledovnych ochoreni: diabetes mellitus, ochorenie
korondarnych artérii alebo hypertenzia.

Pri indikacidach podla pismen b) az e) sa vyZaduje sucasné splnenie aspon jednej z tychto
podmienok:

1. chronicka liecba warfarinom nie je dostatocne kontrolovand v terapeutickom
rozmedzi INR 2-3, t.j. dve merania zo Siestich nie sui v takto uvedenom terapeutickom
rozmedzi,

2. za prvé tri mesiace od zacatia liecby warfarinom sa nedosiahne terapeutické rozmedzie
INR 2-3 alebo

3. liecba warfarinom je kontraindikovana.

2. Na liecbu hibokej Zilovej trombozy a prevenciu rekurencie hlbokej Zilovej trombozy a pliicnej
embolie u pacientov s proximalnou (lokalizovand vo vena poplitea a proximalnejsie) hlbokou
Zilovou trombozou, ktora musi byt objektivne potvrdena (duplexnym ultrazvukovym alebo
venografickym vysetrenim).

Doba uhradzanej liechy je limitovana na maximalne:
a) 3 mesiace v pripade prvej vyprovokovanej hlbokej zZilovej trombézy alebo
plicnej embdlie,
b) 6 mesiacov v pripade idiopatickej hibokej Zilovej trombdzy alebo pliicnej embdlie,
C) 12 mesiacov v pripade opakovanej recidivujiicej hlbokej Zilovej trombdzy
alebo plucnej embolie.

Pri indikacii podla pismena c) sa vyzaduje sucasné splnenie aspon jednej z tychto podmienok:

1. chronicka liecha warfarinom nie je dostatocne kontrolovand v terapeutickom
rozmedzi INR 2-3, tj. dve merania z0 Siestich nie su v takto uvedenom
terapeutickom rozmedzi,

2. recidiva hlbokej Zilovej trombozy alebo plicnej embolie napriek liecbe warfarinom,

3. liecba warfarinom je kontraindikovanad.

Liecba je hradenou (na iirovni najlacnejsieho lieku na SDL v danej referenénej skupine) v
pripade, %e pacient spliia popri horeuvedenych aspoii jednu 7 podmienok:
a) vek>75 rokov, alebo
b) prekonal mozgovii prihodu, tranzitorny ischemicky atak alebo systémovii embolizdciu
(SEE), alebo
C) mad vysSie riziko krvdcania (vyjadrené v pripade fibrilacie predsieni Skdalou HAS-
BLED > 3), alebo anamnézu zdavainého krvdacania
d) alergia alebo dokdzand intolerancia na rivaroxabdan



B01AF03 Edoxabdn p.o. 30 mg
B01AF03 Edoxabdn p.o. 60 mg

Hradena liecba sa moze indikovat na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u
dospelych pacientov s nevalvularnou fibrildciou predsieni s aspon jednym z nasledovnych rizikovych
faktorov:

a) prekonand mozgova prihoda, tranzitorny ischemicky atak alebo systémova embolizacia (SEE),

b) ejekcna frakcia lavej komory < 40 %,

C) symptomatické srdcové zlyhanie > 2 podla NYHA,

d) vek>75 rokov alebo

e) vek > 65 rokov s jednym z nasledovnych ochoreni: diabetes mellitus, ochorenie
korondrnych artérii alebo hypertenzia.

Pri indikacidach podla pismen b) az e) sa vyZaduje sucasné spinenie aspori jednej z tychto podmienok:

1. chronicka liecba warfarinom nie je dostatocne kontrolovana v terapeutickom rozmedzi INR

2-3, t.j. dve merania zo Siestich nie su v takto uvedenom terapeutickom rozmedzi,

2. za prvé tri mesiace od zacatia liecby warfarinom sa nedosiahne terapeutické rozmedzie INR
2-3 alebo
3. liecba warfarinom je kontraindikovana.

Liecba je hradenou (na tirovni najlacnejsieho lieku na SDL v danej referenénej skupine) v
pripade, %e pacient spliia popri horeuvedenych aspoii jednu z podmienok:
a) vek>75 rokov, alebo
b) prekonal mozgovii prihodu, tranzitérny ischemicky atak alebo systémovit embolizdciu
(SEE), alebo
C) mad vysSie riziko krvdcania (vyjadrené v pripade fibrilacie predsieni Skalou HAS-
BLED > 3), alebo anamnézu zavainého krvdacania
d) alergia alebo dokdzand intolerancia na rivaroxabdn



