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

Aktualizované k 01.04.2024

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
BO1AF02 Apixaban p.o. 2,5 mg
BO1AFO02 Apixaban p.o. 5 mg

BO1AFO03 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 thrady v thradovej skupine v stlade s pravidlami vyhla$ky 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 trovne thrady, s ktorou by predmetna
skupina pacientov mala dostupnu terapiu so socialne akceptovatel'nou 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/L ieky/Common/Details/29863 .




Referenéné skupiny v zozname kategorizovanych liekov tvoriace uhradova skupinu U5 bez
generickych liekov.

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

Odli$na thrada pre molekuly apixaban a edoxaban bola definovana a stanovena pre predmetnti
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 lie¢iva (pomer kone¢na 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 najlacnejSieho lieku v referencnej 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 thrady za balenie lieku sa aplikuje vypoéet UZP2 u indikovanych
definovanych pacientov vynidsobend poétom SDL lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov v predmetnej referen¢nej skupine.

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

Splnenie presne Specifikovanych podmienok pre uhradu na Urovni najlacnejSieho lieku v
referencnej skupine BO1AF02 Apixaban p.o. 2,5 mg, BO1AF02 Apixaban p.o. 5 mg, BO1AF03
Edoxaban p.o. 30 mg, B01AF03 Edoxaban p.o. 60 mg lekar deklaruje prostrednictvom
Specifického pat'miestneho kédu indikaéného obmedzenia.



Ko6d 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
fibrildciou predsieni (non-valvular atrial fibrillation - NVAF) podla znenia terapeutickej indikacie
uvedenej v platnom suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

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

a) vek>75 rokov, alebo

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

C) mad vyssie riziko krvdcania (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 dokdzana intolerancia na rivaroxaban

Poznamka &.1: v pripade, Ze pacient spiiia preskripéné obmedzenie, hore uvedené znenie indikaéného
obmedzenia (kod 10 100134) plati nasledovné:

Tabulka €. 1
SUKL kod ‘ mMcv Kc UOzr2 UzZr  DOP
. Pocet
ATC Mazov Doplnok oL k 01.04.2024
Vyssia
BO1AF02 Apixabin p.o. 2,5 mg 2,102 | UzP2
08363 Eliquis 2,5 mg filmom obalené tablety thi fim 20x2,5 mg (blis PYC/PVDC/AL) 0 1536 21,39 2,102 21,02 037
08364 Eliquis 2,5 mg filmom obalené tablety thi fim 60x2,5 mg (blis PYC/PVDC/AN) 30 50,06 63,05 2,102 6305 0,00
38084 Eliquis 2,5 mg filmom obalené tablety thi fim 168x2,5 mg (blis.PVC/PYVDC/AI g4 150,59 182,42 2,102 17654 5,88
Vysiia
BO1AFOZ2 Apixabdn p.0. 5 mg 2,1043 | UzZP2
38044 Eliquis 5 mg filmom obalené tablety thi fim &0x5 mg (blis.PYC/PYDC/A) 30 50,13 63,13 2,104 6313 0,00
38064 Eliquis 5 mg filmom obalené tablety thi fim 168x5 mg (blis PVC/PVDC/AI) g4 151,06 182,61 2,104 17676 5,85

Kéd 10 pre molekulu edoxaban p.o. 30 mg a 60 mg Vv pripade novej verzie V6 (e-recept) je:

100155 s nasledovnym znenim:

Hradend liecba sa méze indikovat na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolie
dospelym pacientom s nevalvularnou fibrildciou predsieni (non-valvular atrial fibrillation — NVAF)
podla znenia terapeutickej indikdcie uvedenej v platnom suhrne charakteristickych viastnosti lieku.

Liecba je hradenou (na tirovni najlacnejsieho lieku na SDL v danej referencnej skupine) v pripade, Ze
pacient spliia popri horeuvedenych aspori jednu z podmienok:

a) vek > 75 rokov, alebo



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

¢) ma vysSie riziko krvacania (vyjadrené skalou HAS-BLED > 3), alebo anamnézu zavazného

krvacania

d) alergia alebo dokdzana intolerancia na rivaroxabadn

Poznamka &.2: v pripade, Ze pacient spiiia preskripéné obmedzenie, hore uvedené znenie indika¢éného
obmedzenia (kod IO 100155) plati nasledovné:

Tabulka €.

SUKL kod

ATC

BO1AFO3
502686
5020B

BO1AFO3
50396
50338

2

Nazov

Edoxabdn
Lixiana 30 mg filmom chalené tablety

Lixiana 30 mg filmom chalené tablety

Edoxaban
Lixiana 60 mg filmom cbalené tablety
Lixiana 60 mg filmom obalené tablety

Doplnok

p.o. 30 mg
tbl fim 100x30 mg (blis.PVC/Al)
tbl fim 30x30 mg (blis.PVC/Al)

p.o. 60 mg
tol flm 100x60 mg (blis.PVC/Al)
tol flm 30x60 mg (blis.PVC/Al)

Pocet
sDL

MCV

179,84
50,12

179,34
50,12

KC

216,57
63,12

216,57
63,12

Uzpr2

ozp

k 01.04.2024

2,104
2,104

2,104
2,104

210,4
63,12

210,4
63,12

DOP

6,17
0,00

6,17
0,00

2,104

2,104

Pri predpise lieku z thradovej skupiny ¢. U5 (NOAK) uvedenim kodu IO predpisujici lekar
potvrdzuje splnenie indika¢nych kritérii pre Specificku vysku uhrady antikoagula¢nej liecby.

Priloha: znenie indikaénych a preskripénych obmedzeni vyplyvajuce zrozhodnutia ministerstva
zdravotnictva ¢. S13031-2024-OddKCL_29863_KON platné od 01.04.2024:

Vysiia
uzp2

VysEia
uzp2

B01AF02 / Apixaban p.o. 2,5 mg

Hradena lie¢

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

ba sa moze indikovat’:

kolenného kibu;

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

Lie¢ba je hradenou (na trovni najlacnejsieho lieku na SDL v danej referenénej skupine) v pripade, Ze pacient

spita popri horeuvedenych aspoi jednu z podmienok:
a) vek > 75 rokov, alebo
b) prekonal mozgovu prihodu, tranzitorny ischemicky atak alebo systémovi embolizaciu (SEE), alebo
c) ma vyssie riziko krvacania (vyjadrené v pripade fibrilacie predsieni Skalou HASBLED > 3)
anamnézu zavazného krvacania

d) u pacientov s pluicnou emboliou bez malignity s potrebou prevencie recidivy po 6-tich mesiacoch

antikoagulacnej liecby, alebo alergia alebo dokazana intolerancia na rivaroxaban

3. Na liecbu a sekundarnu prevenciu proximéh}ej hlbokej Zilovej trombézy a/alebo pl'icnej embélie.
Indikacia c¢asovo obmedzenej liecby v dlzke 3 mesiacov sa odporuca a je hradena pri
vyprovokovanej proximalnej hlbokej Zilovej tromboze a/alebo plicnej embéliia. Indikacia

alebo

4



prediZenej (6-12 mesiacov) a dlhodobej (¢asovo neobmedzenej) antikoagulaénej lie¢by sa odporica
a je hradena po 1. epizdde idiopatickej proximalnej hlbokej Zilovej trombozy a/alebo plicnej
embdlie, alebo po recidivujucej proximalnej hlbokej Zilovej tromboze a/alebo plicnej embdlii, resp.
po dobu pretrvavania provokujuceho faktora pri si¢asnom pravidelnom prehodnocovani rizika
krvacania. Proximalna hlboka Zilova tromboza sa potvrdzuje kompresivnym ultrasonografickym
vySetrenim alebo venografiou. Plticna emboélia sa potvrdzuje Kkontrastnym vysSetrenim — CT
pulmoangiografiou, alebo v pripade jej kontraindikacie - ventilaéno — perfuznym scintigrafickym
vySetrenim.

Zmena preskripcného obmedzenia:

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

B01AFO02 / Apixaban p.o. 5 mg

Hradena lie¢ba sa m6ze indikovat’:

1. Na prevenciu mozgovej prihody a systémovej embdlie u dospelych pacientov s nevalvulirnou
fibrilaciou predsieni (non-valvular atrial fibrillation - NVAF) podPa znenia terapeutickej indikacie
uvedenej v platnom stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Liec¢ba je hradenou (na rovni najlacnejsieho lieku na SDL v danej referenénej skupine) v pripade, Ze pacient
spiia popri horeuvedenych aspoti jednu z podmienok:
a) vek > 75 rokov, alebo
b) prekonal mozgovh prihodu, tranzitorny ischemicky atak alebo systémovi embolizaciu (SEE), alebo
¢) ma vyssie riziko krvacania (vyjadrené v pripade fibrilacie predsieni Skdlou HASBLED > 3) alebo
anamnézu zavazného krvacania
d) u pacientov s pl'icnou emboliou bez malignity s potrebou prevencie recidivy po 6-tich mesiacoch
antikoagulacnej liecby, alebo alergia alebo dokdzan4 intolerancia na rivaroxaban

2. Na liecbu a sekundarnu prevenciu proximalnej hlbokej Zilovej trombdézy a/alebo plicnej embdlie.
Indikacia &asovo obmedzenej lie¢by v dizke 3 mesiacov sa odpori¢a a je hradena pri
vyprovokovanej proximalnej hlbokej Zilovej trombéze a/alebo pliucnej embolii. Indikacia
prediZenej (6-12 mesiacov) a dlhodobej (¢asovo neobmedzenej) antikoagulaénej lie¢by sa odporica
a je hradena po 1. epizdode idiopatickej proximalnej hlbokej Zilovej trombézy a/alebo pliicnej
embdlie, alebo po recidivujiicej proximalnej hlbokej Zilovej trombéze a/alebo pllicnej embdlii, resp.
po dobu pretrvavania provokujuceho faktora pri si¢asnom pravidelnom prehodnocovani rizika
krvacania. Proximalna hlboka Zilova tromboza sa potvrdzuje kompresivnym ultrasonografickym
vySetrenim alebo venografiou. PPlicna embélia sa potvrdzuje kontrastnym vySetrenim — CT
pulmoangiografiou, alebo v pripade jej kontraindikacie - ventila¢no — perfiiznym scintigrafickym
vySetrenim.

Zmena preskripného obmedzenia:

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

B01AE(7 / Dabigatranetexilat p.o. 110 mg
Hradena lie¢ba sa mdze indikovat’:

1. Naprevenciu zZilovych tromboembolickych prihod u pacientov po elektivnej aloplastike bedrového alebo
kolenného kibu;




2. Na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizicie u dospelych pacientov s
nevalvularnou fibrilaciou predsieni (NVAF) podl’a znenia terapeutickej indikacie uvedenej
v platnom sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

3. Nalie¢bu a sekundarnu prevenciu proximalnej hlbokej Zilovej trombézy a/alebo pl'icnej embolie.
Indikacia €asovo obmedzenej lie¢by v dizke 3 mesiacov sa odpori¢a a je hradena pri
vyprovokovanej proximalnej hlbokej Zilovej trombéze a/alebo plucnej emboliia. Indikacia
prediZenej (6-12 mesiacov) a dlhodobej (¢asovo neobmedzenej) antikoagula¢nej lie¢by sa odporuca
a je hradena po 1. epizdde idiopatickej proximalnej hlbokej Zilovej trombozy a/alebo plicnej
embolie, alebo po recidivujicej proximalnej hlbokej Zilovej trombdéze a/alebo plicnej embolii,
resp. po dobu pretrvavania provokujiceho faktora pri si¢asnom pravidelnom prehodnocovani
rizika Krvacania. Proximalna hlboka Zilova trombéza sa potvrdzuje kompresivhym
ultrasonografickym vysetrenim alebo venografiou. Pl'icna embolia sa potvrdzuje kontrastnym
vySetrenim — CT pulmoangiografiou, alebo v pripade jej kontraindikacie - ventilaéno — perfuznym
scintigrafickym vySetrenim.

Zmena preskripného obmedzenia:

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

BO1AE(7 / Dabigatranetexilat p.o. 150 mg

Hradena lie¢ba sa m6ze indikovat’:

1. Na prevenciu cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u dospelych pacientov s
nevalvularnou fibriliciou predsieni (NVAF) podPa znenia terapeutickej indikacie uvedenej
Vv platnom siithrne charakteristickych vlastnosti lieku.

2. Na liecbu a sekundarnu prevenciu proximalnej hlbokej Zilovej trombézy a/alebo plicnej embdlie.
Indikacia &asovo obmedzenej lie¢by v dizke 3 mesiacov sa odporu¢a 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. epizéde idiopatickej proximalnej hlbokej Zilovej trombdézy a/alebo plicnej
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 kompresivhym ultrasonografickym
vySetrenim alebo venografiou. PPlicna emboélia sa potvrdzuje kontrastnym vySetrenim — CT
pulmoangiografiou, alebo v pripade jej kontraindikacie - ventilaéno — perfiznym scintigrafickym
vySetrenim.

Zmena preskripéného obmedzenia:

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

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

Hradena liecba sa moéze 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 siihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Lie¢ba je hradenou (na trovni najlacnejsieho licku na SDL v danej referenénej skupine) v pripade, Ze pacient
spliia popri horeuvedenych aspon jednu z podmienok:
a) vek > 75 rokov, alebo




b) prekonal mozgov prihodu, tranzitorny ischemicky atak alebo systémova embolizaciu (SEE), alebo
c) ma vyssie riziko krvacania (vyjadrené Skalou HAS-BLED > 3), alebo anamnézu zavazného krvacania
d) alergia alebo dokéazana intolerancia na rivaroxaban

B01AF01 / Rivaroxaban p.o. 15 mg
BO1AF01 / Rivaroxaban p.o. 20 mg

Hradena lie¢ba sa mdze indikovat’:

1. na liebu a sekundarnu prevenciu proximalnej hlbokej Zilovej trombézy a/alebo plicnej embolie.
Indikicia &asovo obmedzenej liecby v dizke 3 mesiacov sa odporifa a je hradena pri
vyprovokovanej proximalnej hlbokej Zilovej tromboze a/alebo pluicnej 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 pliicnej
embolie, alebo po recidivujiicej proximalnej hlbokej Zilovej tromboze a/alebo pl'icnej embolii, resp.
po dobu pretrvavania provokujuceho faktora pri si¢asnom pravidelnom prehodnocovani rizika
krvacania. Proximalna hlboka Zilova trombdza 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.

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

Zmena preskripného obmedzenia:

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

Poc¢as prechodného obdobia implementacie e-receptu verzie V5 na verziu V6 bude stale
akceptovany aj MKCH-10 kéd 148.7 az do tiplného vypnutia verzie V5.

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

Kod v MKCH-10 pre preskripciu lieku s thradou na urovni najlacnejsieho lieku v referencne;j
skupine v pripade verzie V5 (e-recept) je:

148.7 Fibrilacia alebo flutter predsieni, splnené indikacné kritéria pre Specificki vySku thrady
antikoagula¢nej lieCby.

Doplatok pacienta je rovnaky ako vo vysSie uvedenych poznamkach pre molekuly apixaban
a edoxaban.




