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Zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomécok
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PRILOHY

Tab. 1 | Redukcia davok perorélnych antidiabetik a agonistov GLP-1-receptorov pri ochoreniach obli¢iek

G3a KDIGO G3b KDIGO G4 KDIGO G5 KDIGO
skupina mierns ai.stredné strednf ai.zévainé zavazné znizenie Zlyhanie oblitiek
antidiabetickych znizenie GF znizenie GF GF
liekov 0,75-0,99 ml/s 0,5-0,74 ml/s 0,25-0,49 ml/s < 0,25 ml/s alebo dialyza

45-59 ml/min 30-44 ml/min 15-29 ml/min < 15 ml/min alebo dialyza
SULFONYLUREA
glibenklamid nie nie nie nie
gliklazid, gliklazid MR ano ano nie nie
glimepirid ano éno nie nie
glipizid, glipizid GITS ano ano nie nie
gliquidén ano ano ano ano
GLINIDY
repaglinid ano éno ano éno
BIGUANIDY
metformin éno nie nie nie
INHIBITORY ALFA-GLUKOZIDAZY
akarboza ano ano nie nie
TIAZOLIDINDIONY/GLITAZONY
pioglitazén ano ano ano ano

INHIBITORY DIPEPTIDYL-PEPTIDAZY 4

pri stredne tazkej poruche funkcie obliciek (CrCl = 30 az < 50
sitagliptin ml/min) 25 mg/def 25 mg/den
podavat liek Januvia v davke 50 mg 1-krat denne
= Uprava davky nie je potrebnd u pacientov s eGFR = 50 ml/min

iadletiy = prieGFR < 50 ml/min redukcia ddvky na 50 mg/der
saxagliptin nie je na Slovensku kategorizovany
linagliptin éno - bez nutnosti Upravy davky
R u pacientov s eGFR = 50 ml/min Y paqento.v s e’GFR =30az u pacientov s eGFR < 30 ml/mindavka max.
alogliptin < 50 ml/min dévka max.

Uprava davky nie je potrebna 6,25 mg/den

12,5 mg/den
INHIBITORY SGLT2
dapagliflozin nie nie nie nie
pri eGFR < 60 ml/min/1,73 m?
sa nema zacat podavat, ak pa-
kanagliflozin cient toleruje kanagliflozin, nie nie nie
upravit alebo udrzat davku na
100 mg 1-krat denne;
pri eGFR < 60 ml/min./1,73 m?
nema sa zacat podavat ak pa-
empagliflozin cient toleruje empagliflozin, nie nie nie
upravit alebo udrzat davku na
10 mg 1-krat denne
AGONISTY GLP-1-RECEPTOROV
liraglutid ano ano nie nie

pri eGFR 30-50 ml/min
je potrebna opatrnost pri

exenatid éno . Py nie nie
zvysovani davky z 5 ug
na 10 pg
lixisenatid ano pri €GFR 30-50 mi/min nie nie
podavat s opatrnostou
pri eGFR = 15 ml/
) 1 i Yoy v
dulaglutid ano ano ity i) TR nie

trebnd ziadna Uprava
davkovania.

KDIGO - Kidney Disease Improving Global Outcomes



Rendlne funkcie a redukcia antidiabetik. Hepatalne funkcie a redukcia antidiabetik. Vhodné a nevhodné farmaka pocas tehotenstva

Tab. 2 | Farmaka vhodné a nevhodné pocas tehotenstva

pripravok/farmakum
metformin .
NSAID / analgetika -

paracetamol (acetaminiofén) L]

ibuprofén L]

pouzitelnost po ¢as tehotenstva

u nas neodporucany (SPC)
podla ADA - inzulin 1. linia liecby pri GDM
neznama dlhodoba bezpecnost (kategdria B podla FDA - animélne studie bez teratogénneho efektu)

ASA - nizke davky dlhodobo bezpe¢né
ostatné NSAID > 48 hod moznost uzaveru ductus arteriosus (uz od 24. tyzdia, najma po 31. tyzdni)
kryptorchizmus

relativne bezpecny pocas celej gravidity
mozny suvis s ADHD poruchou u deti (> 29 dni uzZivania, bezpec¢ny < 8 dni)
znizenie tvorby testosterénu

Inhibicia syntézy prostaglandinov

riziko potratu a malformacii srdca (1. trimester)

pokial nevyhnutné, mozno uzivat v 1.a 2. trimestri
kontraindikovany v 3. trimestri (pred¢asny uzaver ductus arteriosus)

antibiotika bez znameho teratogénneho tcinku:
cefalosporiny, peniciliny, erytromycin (okrem estolatu), azitromycin, klindamycin, ampicilin + klavulanat,
metronidazol

riziko potratu v 1. trimesteri:
makrolidy (okrem erytromycinu), chinolény, tetracyklin, sulfonamidy, metronidazol

teratogénny efekt

-

antihypertenziva

aminoglykozidy - ototoxicita, nefrotoxicita, nie strukturalne defekty

doxycyklin - porucha vyvoja kosti a zubov, zmeny farby mlie¢nych zubov - 2. a 3. trimester, prechodna
porucha rastu dlhych kosti, relativne vsak bezpecny

fluorochinolény - potencialne toxicky pre chrupavku

trimetoprim — antagonista kyseliny listovej

. linia - metyldopa a labetalol (preeklampsia)

betablokatory — nie v 1. trimestri, preferovat kardioselektivne (metoprolol)

blokatory Ca2* - preeklampsia (nifedipin, isradipin) verapamil - hypertenzia v 2.-3. trimestri pri
SV-tachykardii

hypertenzna kriza - urapidil, labetalol, nifedipin p.o.

kontraindikované - ACEi, ARB

diuretikd vieobecne kontraindikované (vynimka srdcové/renalne zlyhanie) — hypoperfuzia placenty

Mg2* .

ascorutin (vitamin C + rutosid) =

liecba preeklampsie/eklampsie
nevhodna dlhodobd lie¢ba pri hroziacom pred¢asnom pérode: > 7 dni - zmeny kostnej denzity plodu (ka-
tegoria D podla FDA, zmena z kategérie A v r. 2013)

kontraindikovany - riziko leukémie u plodu
dlhodobé podavanie vitaminu C v gravidite — prejavy nedostatku vitaminu C u novorodenca

ACEi - inhibitory angiotenzin konvertujiceho enzymu ADA - Americka diabetologické asocidcia ADHD - porucha pozornosti s hyperaktivitou/
Attention Deficit Hyperactivity Disorder ARB - blokator AT, -receptora pre angiotenzin Il (sartan) ASA - kyselina acetylsalicylova FDA - americky
Urad pre potraviny a lieky/Food and Drug Administration GDM - gesta¢ny diabetes mellitus NSAID - nesteroidné protizapalové lieky/Nonsteroidal
Anti-Inflammatory Drugs SPC - sihrn charakteristickych vlastnosti lieku/Summary of Product Characteristics SV - supraventrikularny
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Indikacné obmedzenia

Pri aplikdcii indika¢nych obmedzeni pre lieciva a lieky
plne uhradzané alebo ciasto¢ne uhrddzané na zaklade
verejného zdravotného poistenia (dalej len ,hradend
lie¢ba”) platia aj preskripéné obmedzenia uvedené
vcastiAal.

Vyska doplatku pacienta podla tabulky v ¢asti A plati,
ak indika¢né obmedzenia neustanovuju inak.

A10ABO1

Inzulin humanny parent. rychle pdsobiaci,

naplne 100 IU

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u pacientov

a) ktorym sa podavaju aspori dve davky inzulinu denne
(z toho jedna davka je bazalny inzulin),

b) do dovrienia 18. roku veku,

¢) s tazkou poruchou vizu, ktori sa orientuju zvukom
pera,

d) s tazkou poruchou motoriky hornych koncatin, ktori
nezvladaju injekénu techniku.

U pacientov do dovisenia 15. roku veku je tato liecba

plne hradena.

A10AB04

Inzulin lispro parent. pdsobiaci kratkodobo
100 1U/ml

Hradena liecba sa méze indikovat len na aplikaciu po-
mocou inzulinovej pumpy.

A10AB0O4

Inzulin lispro parent. pdsobiaci kratkodobo

naplne 100 IU/ml

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u pacientov

a) ktorym sa podavaju aspori dve davky inzulinu denne
(z toho jedna davka je bazalny inzulin),

b) do dovrienia 18. roku veku.

U pacientov do dovisenia 18. roku veku je tato liecba

plne hradena. U tehotnych a dojciacich Zien je této liecba

plne hradena.

A10AB04

Inzulin lispro parent. predplnené pero

100 IU/ml

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u pacientov

a) ktorym sa podavaju aspori dve davky inzulinu denne
(z toho jedna davka je bazalny inzulin),

b) do dovfienia 18. roku veku,

¢) s tazkou poruchou vizu, ktori sa orientuju zvukom
pera,

d) s tazkou poruchou motoriky hornych koncatin, ktori
nezvladaju injekénu techniku.

U pacientov do dovisenia 18. roku veku je tato lie¢cba

plne hradena. U tehotnych a dojciacich Zien je této liecba

plne hradena.

A10AB04

Inzulin lispro s.c. predplnené pero 200 IU/ml

Hradena lie¢ba sa moZe indikovat u pacientov

a) ktorym sa podavaju aspori dve davky inzulinu denne
(z toho jedna davka je bazalny inzulin),

b) s tazkou poruchou vizu, ktori sa orientuju zvukom pera,

c) s tazkou poruchou motoriky hornych koncatin, ktori
nezvladaju injekénud techniku.

U tehotnych a dojciacich Zien je tato lie¢ba plne hradena.

A10ABO5

Inzulin aspart parent. naplne 100 IU/ml,

Inzulin aspart parent. predplnené pero

100 IU/ml

Hradena lie¢ba sa moéZe indikovat u pacientov

a) ktorym sa podavaju aspori dve davky inzulinu denne
(z toho jedna davka je bazalny inzulin),

b) do dovfienia 18. roku veku,

¢) stazkou poruchou vizu, ktori sa orientuju zvukom pera,

d) s tazkou poruchou motoriky hornych koncatin, ktori
nezvladaju injekénud techniku.

U pacientov do dovisenia 18. roku veku je této liecba

plne hradend. U tehotnych a dojciacich Zien je tato liecba

plne hradena.

A10AB06

Inzulin glulizin parent. 100 1U/ml

Hradena lie¢ba sa méze indikovat len na aplikaciu po-
mocou inzulinovej pumpy.

A10AB06

Inzulin glulizin parent. napln 100 IU/ml,

Inzulin glulizin parent. predplnené pero

100 IU/ml

Hradena lie¢ba sa moZe indikovat u pacientov

a) ktorym sa podavaju aspori dve davky inzulinu denne
(z toho jedna davka je bazalny inzulin),

b) do dovrienia 18. roku veku,

¢) staZzkou poruchou vizu, ktori sa orientuju zvukom pera,

d) s tazkou poruchou motoriky hornych koncatin, ktori
nezvladaju injekénud techniku.

U pacientov do dovi$enia 18. roku veku je tato liecba plne

hradena.

A10ACO1

Inzulin humanny parent. strednodobo

posobiaci naplne 100 IU/ml

Hradena lie¢ba sa moZe indikovat u pacientov

a) ktorym sa poddavaju najmenej tri davky inzulinu denne,

b) do dovfienia 18. roku veku,

¢) stazkou poruchou vizu, ktori sa orientuju zvukom pera,

d) s tazkou poruchou motoriky hornych koncatin, ktori
nezvladnu injek¢nd techniku,

e) po kombinovanej lie¢be peroralnymi antidiabeti-
kami v maximalnej terapeutickej davke s nedostatoc-
nou metabolickou kompenzaciou (HbA,_ v intervale



7-8,5 % vratane podla standardu DCCT); podmien-
kou uhrady je vySetrenie HbA, _najmenej dvakrat
rocne.
U pacientov do dovisenia 15. roku veku je této liecba
plne hradena.

A10ADO1

Inzulin humanny parent. komb. stred. a rych.

posobiaci naplne 100 IU/ml

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u pacientov

a) ktorym sa poddavaju najmenej tri davky inzulinu denne,

b) do dovfienia 18. roku veku,

¢) stazkou poruchou vizu, ktori sa orientuju zvukom pera,

d) s tazkou poruchou motoriky hornych koncatin, ktori
nezvladaju injek¢nu techniku,

e) po kombinovanej liecbe perordlnymi antidiabetikami
v maximalnej terapeutickej davke s nedostatocnou me-
tabolickou kompenzaciou (HbA, v intervale 7 - 8,5 %
vratane podla standardu DCCT); podmienkou Uhrady je
vydetrenie HbA,_minimalne 2-krat rocne.

U pacientov do dovfsenia 15. roku veku je této liecba

plne hradena.

A10ADO04

Inzulin lispro parent. predplnené pero

25100 1U/ml,

Inzulin lispro parent. predplnené pero

50 100 IU/ml,

Inzulin lispro parent dual release naplne

100 IU/ml

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u pacientov

a) na liecbe minimalne jednym PAD v maximalne tole-
rovanej davke s nedostato¢nou metabolickou kom-
penzaciou (HbA, . > 7%, podla $tandardu DCCT),

b) po predchadzajucej minimalne trojmesacnej liecbe
konvenénymi inzulinovymi rezimami s NPH inzuli-
nom, alebo NPH inzulinom a prandidlnym inzuli-
nom, alebo bifazickymi humannymi inzulinmi, alebo
bazalnym analégom inzulinu s nedostato¢nou me-
tabolickou kompenzéciou (HbA,. > 7%, podla 3tan-
dardu DCCT).

A10ADO5

Inzulin aspart parent. dual release sus inj.

100 IU/ml,

Inzulin aspart parent. dual release

predplnené pero 100 IU/ml

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u pacientov

a) na liecbe minimalne jednym PAD v maximalne tole-
rovanej davke s nedostato¢nou metabolickou kom-
penzaciou (HbA, . > 7%, podla $tandardu DCCT),

b) po predchadzajucej minimalne trojmesacnej liecbe
konvenénymi inzulinovymi rezimami s NPH inzuli-
nom, alebo NPH inzulinom a prandidlnym inzuli-
nom, alebo bifazickymi humannymi inzulinmi, alebo
bazalnym analégom inzulinu s nedostato¢nou me-
tabolickou kompenzéciou (HbA,. > 7%, podla 3tan-
dardu DCCT).

Indikacné obmedzenia

A10AEO4

Inzulin glargin parent. pésobiace dlhodobo

predplnené pero 100 IU/ml,

Inzulin glargin parent. pésobiace dlhodobo

naplni 100 [U/ml

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u pacientov

a) na intenzifikovanom inzulinovom rezime alebo na
bazalnom alebo bifazickom inzuline s najmenej
tromi dokumentovanymi hypoglykémiami za mesiac,
ktori nie su dostato¢ne metabolicky kompenzovani
(HbA, . > 7%) alebo so zavaznou poruchou vizu alebo
motorickym postihnutim hornych kon¢atin,

b) na lie¢be minimélne jednym PAD v maximalne tole-
rovanej davke s nedostato¢nou metabolickou kom-
penzaciou (HbA, . > 7%).

U pacientov do dovisenia 18. roku veku je tato lie¢cba

plne hradena.

A10AEO4

Inzulin glargin parent. pésobiace dlhodobo
liekovka 100 IU/ml

Hradena liecba sa moze indikovat u pacientov na inten-
zifikovanom inzulinovom rezime. Podmienkou hrade-
nej liecby je nedostato¢nd metabolickd kompenzécia
(HbA, . > 7%) za poufZitia klasického bazalneho inzulinu
podévaného jedenkrat alebo 2-krat denne s aspon
tromi dokumentovanymi no¢nymi hypoglykémiami za
mesiac, hyperglykémiou rano nala¢no pred planova-
nou lie¢bou inzulinovou pumpou.

A10AEO4

Inzulin glargin parent. pésobiace dlhodobo
predplnené pero 300 IU/ml

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u pacientov

a) na intenzifikovanom inzulinovom rezime alebo
na bazalnom alebo bifazickom inzuline s najme-
nej tromi dokumentovanymi hypoglykémiami za
mesiac, ktori nie su dostato¢ne metabolicky kom-
penzovani (HbA . > 7%) alebo so zavaznou poru-
chou vizu alebo motorickym postihnutim hornych
koncatin,

na lie¢be minimélne jednym PAD v maximalne tole-
rovanej davke s nedostato¢nou metabolickou kom-
penzaciou (HbA, . > 7%).

g

A10AEO5

Inzulin detemir parent. pdsobiace dlhodobo

naplni 100 IU/ml,

Inzulin detemir parent. predplnené pero

100 IU/ml

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u pacientov po

a) intenzifikovanom inzulinovom rezime alebo na ba-
zalnom alebo bifazickom inzuline s najmenej tromi
dokumentovanymi hypoglykémiami za mesiac,
ktori nie su dostato¢ne metabolicky kompenzovani
(HbA,. > 7%) alebo so zavaZnou poruchou vizusu
alebo motorickym postihnutim hornych kon¢atin,
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b) na lie¢be minimélne jednym PAD v maximalne tole-
rovanej davke s nedostato¢nou metabolickou kom-
penzaciou (HbA, . > 7%).

U pacientov do dovisenia 18. roku veku je této liecba

plne hradena.

A10AE06

Inzulin degludek parent. predplnené pero
100 IU/ml

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u pacientov

a) s diabetes mellitus na intenzifikovanom inzulino-
vom rezime alebo na bazalnom alebo bazickom in-
zuline, po predoslom pouziti bazalnych alebo bazic-
kych analégov inzulinu, ktori nie su dostato¢ne
metabolicky kompenzovani (HbA, > 7% podla $tan-
dardu DCCT) v doésledku vyskytu hypoglykémie
alebo variability glykémii a to s najmenej tromi do-
kumentovanymi hypoglykémiami za mesiac alebo
tazkou hypoglykémiou v priebehu posledného me-
siaca alebo syndrémom neuvedomovania si hy-
poglykémie alebo variabilitou bazalnych glykémii
s rozdielom >4 mmol/I,

na lie¢be minimélne jednym PAD v maximalne tole-
rovanej davke s HbA, . nedostatonou metabolickou
kompenzéciou ( > 7%).

b

=

A10AE56

Inzulin degludek a liraglutid parent.
predplnené pero 100 IU/ml

Hradend lie¢ba sa méze indikovat u pacientov s nedosta-
tocne kompenzovanym diabetom 2. typu (HbA,_ > 7 %),
ktori su lie¢eni akoukolvek kombinovanou lie¢bou ob-
sahujucou bazalny inzulin.

Ak po Siestich mesiacoch lie¢by nedéjde k poklesu
HbA . aspon o 0,5 % oproti vychodiskovej hodnote,
dalsia lie¢ba nie je hradenou liecbou.

A10BA02 )

Metformin, p.o. predlZzené uvolfiovanie

500 mg, i

Metformin, p.o. predlZzené uvolfiovanie

750 mg, i

Metformin, p.o. predlZzené uvolfiovanie

1000 mg

Hradena lie¢ba sa moze indikovat pri liecbe diabetes
mellitus 2. typu s preukdzanym neziaducim G¢inkom na
klasicky metformin.

A10BD07

Metformin a sitagliptin p.o. 50/850 mg,

Metformin a sitagliptin p.o. 50/1000 mg

Hradena liecba sa méze indikovat u dospelych pacien-

tov s diabetes mellitus 2. typu s nedostato¢nou glyke-

mickou kontrolou HbA, = 7,0% podfa DCCT :

= po najmenej trojmesacnej liecbe maximalnymi tolerova-
nymi davkami samotného metforminu s BMI > 28 kg/m?,

= v kombinacii so sulfonylmocovinou (t,j. trojkombi-
nac¢na lie¢ba) ako doplnok k diéte a cviceniu u pa-

cientov nedostato¢ne kontrolovanych maximalnou
tolerovanou davkou metforminu a sulfonylmoco-
viny, s BMI > 28 kg/m?

= v kombindcii s inzulinom (t.j. trojkombina¢na liecba)
ako doplnok k diéte a cvi¢eniu na zlepSenie kontroly
glykémie u pacientov, u ktorych stabilnd déavka in-
zulinu a metforminu samotna nezabezpedi dosta-
to¢nu kontrolu glykémie.

A10BD08

Metformin a vildagliptin p.o. 50/850 mg,

Metformin a vildagliptin p.o. 50/1000 mg

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u dospelych pacien-

tov s diabetes mellitus 2. typu s nedostato¢nou glyke-

mickou kontrolou HbA,_ > 7,0% podla DCCT :

a) po najmenej trojmesacnej lietbe maximélnymi tolerova-
nymi davkami samotného metforminu s BMI > 28 kg/m?

b) v kombinacii so sulfonylmocovinou (t.j. trojkombi-
nacna lie¢ba) ako doplnok k diéte a cviceniu u pa-
cientov nedostato¢ne kontrolovanych maximalnou
tolerovanou davkou metforminu a sulfonylmoco-
viny s BMI > 28 kg/m?

c) v kombindcii s inzulinom (t.j. trojkombinacna liecba)
ako doplnok k diéte a cvi¢eniu na zlep3enie kontroly
glykémie u pacientov, u ktorych stabilnd davka in-
zulinu a metforminu samotna nezabezpeci dosta-
to¢nu kontrolu glykémie.

A10BD09

Pioglitazén a alogliptin p.o. 25 mg/30 mg
Hradena liecba sa méze indikovat ako lie¢ba druhej alebo
tretej volby u dospelych vo veku 18 a viac rokov pri lie¢be
diabetes mellitus 2. typu s HbA _nad 7 % podla DCCT:

a) ako pridavny liek k diéte a cviceniu na zlep3enie kon-
troly glykémie u dospelych pacientov (obzvlast pa-
cientov s nadvahou), u ktorych je samotny piogli-
tazén neadekvéatnou kontrolou a metformin ne-
vhodny z dévodu kontraindikécii alebo intolerancie.
v kombinacii s metforminom (t. j. kombinovana
liecba tromi liekmi) ako pridavny liek k diéte a cvi-
¢eniu na zlepsenie glykemickej kontroly u dospe-
lych pacientov (obzvlast pacientov s nadvahou) s ne-
adekvatnou kontrolou pri svojej maximalnej tolero-
vanej davke metforminu a pioglitazénu.

Pouzitie je indikované u obéznych pacientov bez preja-
vov srdcového zlyhania.

Ak po Siestich mesiacoch lie¢by nedéjde k poklesu
HbA 00,5 %, daldia liecba nie je hradenou liecbou.
Liecba nie je hradenou lie¢bou u pacientov, ktori su-
¢asne maju rakovinu mocového mechdra alebo ktori
prekonali takéto ochorenie v minulosti.

Podmienkou hradenej liecby je pravidelné vyhodnoco-
vanie hematurie.

S



A10BD11

Metformin a linagliptin p.o. 2,5/850 mg

Metformin a linagliptin p.o. 2,5/1000 mg

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u dospelych pacien-

tov s diabetes mellitus 2. typu s nedostato¢nou glyke-

mickou kontrolou HbA,_ > 7,0% podla DCCT :

a) po najmenej trojmesacnej liecbe maximalnymi tolerova-
nymi davkami samotného metforminu s BMI > 28 kg/m?

b) v kombinacii so sulfonylmocovinou (t.j. trojkombi-
nac¢na liecba) ako doplnok k diéte a cviceniu u pa-
cientov nedostato¢ne kontrolovanych maximalnou
tolerovanou davkou metforminu a sulfonylmoco-
viny s BMI > 28 kg/m?

¢) v kombindcii s inzulinom (t.j. trojkombinacna lie¢ba)
ako doplnok k diéte a cvi¢eniu na zlep3enie kontroly
glykémie u pacientov, u ktorych stabilnd davka in-
zulinu a metforminu samotna nezabezpeci dosta-
to¢nu kontrolu glykémie.

A10BD13

Metformin a alogliptin p.o. 12,5 mg/850 mg

Metformin a alogliptin p.o. 12,5 mg/1000 mg

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u dospelych pacien-

tov s diabetes mellitus 2. typu s nedostato¢nou glyke-

mickou kontrolou HbA, > 7,0% podla DCCT :

a) po najmenej trojmesacnej liecbe maximalnymi tolerova-
nymi davkami samotného metforminu s BMI > 28 kg/m?,

b) v kombinacii s inzulinom (t.j. trojkombinacna liecba)
ako doplnok k diéte a cvi¢eniu na zlep3enie kontroly
glykémie u pacientov, u ktorych stabilnd davka in-
zulinu a metforminu samotna nezabezpeci dosta-
to¢nu kontrolu glykémie.

A10BD15

Metformin a dapagliflozin p.o. 5 mg/1000 mg

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u dospelych pacien-

tov s diabetes mellitus 2. typu s nedostato¢nou glyke-

mickou kompenzéciou (HbA, > 7 % podla $tandardu

DCCT):

a) v kombinacii so sulfonylureou (t.,j. trojkombinac¢na
lie¢ba), ako doplnok k diéte a cvi¢eniu u pacien-
tov nedostato¢ne kontrolovanych maximélnou to-
lerovanou davkou metforminu a sulfonylmocoviny,
s BMI > 28kg/m?,

b) v kombinacii s inzulinom (t.j. trojkombinacna liecba)
ako doplnok k diéte a cvi¢eniu na zlep3enie kontroly
glykémie u pacientov, u ktorych samotnd stabilna
davka inzulinu a metforminu nezabezpec¢i dosta-
to¢nu kontrolu glykémie.

A10BD16

Metformin a kanagliflozin p.o.

50 mg/1000 mg

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u dospelych pacien-
tov s diabetes mellitus 2. typu s nedostato¢nou glyke-
mickou kompenzéciou (HbA, > 7 % podla $tandardu
DCCT):

Indikacné obmedzenia

a) v kombinacii so sulfonylureou (t.,j. trojkombina¢na
lie¢ba), ako doplnok k diéte a cviceniu u pacien-
tov nedostato¢ne kontrolovanych maximélnou to-
lerovanou davkou metforminu a sulfonylmocoviny,
s BMI > 28kg/m?,

b) v kombinécii s inzulinom (t.j. trojkombinacna lie¢ba)
ako doplnok k diéte a cvi¢eniu na zlep3enie kontroly
glykémie u pacientov, u ktorych samotnd stabilna
davka inzulinu a metforminu nezabezpeci dosta-
to¢nu kontrolu glykémie.

A10BD20

Metformin a empagliflozin p.o. 5 mg/850 mg

Metformin a empagliflozin p.o.

5mg/1000 mg

Metformin a empagliflozin p.o.

12,5 mg/850 mg

Metformin a empagliflozin p.o.

12,5 mg/1000 mg

Hradena lie¢ba sa mdze indikovat u dospelych pacien-

tov s diabetes mellitus 2. typu s nedostato¢nou glyke-

mickou kompenzéciou (HbA_ > 7 % podla $tandardu

DCCT):

a) v kombinacii so sulfonylureou (t.,j. trojkombinac¢na
lie¢ba), ako doplnok k diéte a cviceniu u pacien-
tov nedostato¢ne kontrolovanych maximélnou to-
lerovanou davkou metforminu a sulfonylmocoviny,
s BMI > 28 kg/m?,

b) v kombindcii s inzulinom (t.j. trojkombinacna lie¢ba)
ako doplnok k diéte a cvi¢eniu na zlep3enie kontroly
glykémie u pacientov, u ktorych samotnd stabilna
davka inzulinu a metforminu nezabezpeci dosta-
to¢nu kontrolu glykémie.

A10BGO03

Pioglitazén p.o. 15 mg,

Pioglitazén p.o. 30 mg,

Pioglitazén p.o. 45 mg

Hradend liecba sa moéze indikovat pri liecbe diabetes

mellitus 2. typu u motivovaného diabetika s HbA, nad

7% v

a) monoterapii, ak lie¢cba metforminom nie je tolero-
vana alebo je kontraindikovana,

b) kombinovanej terapii s metforminom po najme-
nej Sestmesacnej lie¢cbe maximalnymi tolerovanymi
dévkami ak neviedla pri predchadzajlcej monotera-
pii k metabolickej kompenzicii,

¢) kombinovanej terapii s derivatom sulfonylurey u pa-
cientov, u ktorych lie¢ba metforminom nie je tole-
rovand alebo je kontraindikovana, ak predchadza-
juca monoterapia s derivatom sulfonylurey neviedla
k metabolickej kompenzicii,

d) trojkombinacii s metforminom a derivatom sulfo-
nylurey, ak doterajsia kombinovana lie¢ba neviedla
k metabolickej kompenzicii,

e) kombinacii s inzulinom u pacientov, pre ktorych je
metformin z dévodu kontraindikacie alebo intole-
rancie nevhodny.




Interdisciplinarne standardy diagnostiky a liecby diabetes mellitus, jeho komplikdcii a najvyznamnejsich doprevadzajucich ochoreni

Pouzitie je indikované u obéznych pacientov bez preja-
vov srdcového zlyhania.

Ak po Siestich mesiacoch lie¢by neddjde k poklesu
HbA 00,5 %, dalia liecba nie je hradenou liecbou.
Liecba nie je hradenou lie¢bou u pacientov, ktori su-
¢asne maju rakovinu mocového mechdura alebo ktori
prekonali takéto ochorenie v minulosti.

Podmienkou hradenej liecby je pravidelné vyhodnoco-
vanie hematurie.

A10BHO1

Sitagliptin p.0. 50 mg

Hradena lie¢ba sa moéze indikovat u pacientov s diabe-
tes mellitus 2. typu a s nedostato¢nou glykemickou kon-
trolou (HbA,_v intervale 7-11% podla $tandardu DCCT),
ktori maju stcasne potvrdené stredne tazké poskode-
nie funkcie oblic¢iek (CrCl = 30 az < 50 ml/min), a to:

a) v monoterapii,

b) v kombinovanej terapii so sulfonylureou,

c) vkombinovanej terapii s inzulinom.

A10BHO1

Sitagliptin p.o. 100 mg

Hradend liecba sa méze indikovat u dospelych pacien-

tov s diabetes mellitus 2. typu a s nedostato¢nou glyk-

emickou kompenzaciou (HbA,_v intervale > 7% podla

Standardu DCCT):

a) v monoterapii, ak lie¢ba metforminom nie je tolero-
vana alebo je kontraindikovana,

b) vkombinovanej terapii s metforminom po najmenej
trojmesacnejliecbe maximalnymi tolerovanymi dav-
kami u obéznych pacientov (BMI > 28),

c) v kombinovanej terapii so sulfonylureou, ak je me-
tformin kontraindikovany alebo je po metformine
vyskyt neziaducich ucinkov,

d) v kombinovanej terapii so sulfonylureou a s metfor-
minom (BMI > 28),

e) v kombinovanej terapii s inzulinom (s metforminom
alebo bez neho), ked'sa diétou a telesnou aktivitou
spolu so stabilnou davkou inzulinu nedosiahne dos-
tato¢na glykemicka kompenzicia.

A10BHO02

Vildagliptin p.o. 50 mg

Hradena liecba sa méze indikovat u dospelych pacien-

tov s diabetes mellitus 2. typu a s nedostato¢nou glyk-

emickou kompenzaciou (HbA,_v intervale > 7% podla

Standardu DCCT):

a) v monoterapii, ak lie¢ba metforminom nie je tolero-
vana alebo je kontraindikovana,

b) vkombinovanej terapii s metforminom po najmene;j
trojmesacnejliecbe maximalnymi tolerovanymi dav-
kami u obéznych pacientov (BMI > 28),

c) v kombinovanej terapii so sulfonylureou, ak je me-
tformin kontraindikovany alebo je po metformine
vyskyt neziaducich ucinkov,

d) v kombinovanej terapii so sulfonylureou a s metfor-
minom (BMI > 28),

e) v kombinovanej terapii s inzulinom (s metforminom
alebo bez neho), ked'sa diétou a telesnou aktivitou
spolu so stabilnou davkou inzulinu nedosiahne dos-
tato¢na glykemicka kompenzicia.

A10BHO04

Alogliptin p.o. 12,5 mg

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u pacientov s diabe-

tes mellitus 2. typu s nedostato¢nou glykemickou kon-

trolou (HbA, > 7 % podla Standardu DCCT), ktori maji

sucasne potvrdené stredne tazké poskodenie funkcie

oblic¢iek (CrCl = 30 az < 50 ml/min), a to:

a) v kombinovanej terapii so sulfonylureou (podla SPC
prislusnej sulfonylurey),

b) v kombinovanej terapii s inzulinom.

A10BHO04

Alogliptin p.o. 25 mg

Hradena liec¢ba sa méze indikovat u dospelych pacien-

tov s diabetes mellitus 2. typu a s nedostato¢nou glyk-

emickou kompenzaciou (HbA v intervale > 7% podla
standardu DCCT):

a) vkombinovanej terapii s metforminom po najmenej
trojmesacnej liecbe maximalnymi tolerovanymi dav-
kami u obéznych pacientov (BMI > 28),

b) v kombinovanej terapii so sulfonylureou, ak je me-
tformin kontraindikovany alebo je po metformine
vyskyt neziaducich ucinkov,

¢) v kombinovanej terapii s inzulinom (s metforminom
alebo bez neho), ked'sa diétou a telesnou aktivitou
spolu so stabilnou davkou inzulinu nedosiahne dos-
tato¢na glykemicka kompenzicia.

A10BHO5

Linagliptin p.o. 5 mg

Hradena liec¢ba sa méze indikovat u dospelych pacien-

tov s diabetes mellitus 2. typu a s nedostato¢nou glyk-

emickou kompenzaciou (HbA v intervale > 7% podla
standardu DCCT):

a) v monoterapii, ak lie¢ba metforminom nie je tolero-
vana alebo je kontraindikovan4,

b) vkombinovanej terapii s metforminom po najmene;j
trojmesacnej liecbe maximalnymi tolerovanymi dav-
kami u obéznych pacientov (BMI > 28),

c) v kombinovanej terapii so sulfonylureou a s metfor-
minom (BMI > 28),

d) v kombinovanej terapii s inzulinom (s metforminom
alebo bez neho), ked'sa diétou a telesnou aktivitou
spolu so stabilnou davkou inzulinu nedosiahne dos-
tato¢na glykemicka kompenzicia.

A10BK03

Empagliflozin p.o. 10 mg

Empagliflozin p.o. 25 mg

Hradena liec¢ba sa méze indikovat u dospelych pacien-
tov s diabetes mellitus 2. typu s nedostato¢nou glyke-
mickou kompenzéciou (HbA, > 7 % podla $tandardu
DCCT):



a) v kombinacii s metforminom a sulfonylureou (t..
trojkombinacna lie¢ba), ako doplnok k diéte a cvice-
niu u pacientov nedostato¢ne kontrolovanych maxi-
malnou tolerovanou davkou metforminu a sulfonyl-
mocoviny, s BMI > 28kg/m?,

v kombinacii s inzulinom a metforminom (t.j. troj-
kombina¢na liec¢ba) ako doplnok k diéte a cvi¢eniu
na zlep3enie kontroly glykémie u pacientov, u kto-
rych samotna stabilna davka inzulinu a metforminu
nezabezpedi dostatocnu kontrolu glykémie.

g

A10BX02

Repaglinid p.o. 2 mg

Hradend lie¢ba sa moze indikovat na Upravu post-
prandidlnej hyperglykémie u motivovanych diabeti-
kov s rozdielom glykémie nala¢no a postprandidlnej
(90 min. po jedle) viac ako 5 mmol/l u pacienta uz lie-
¢eného metforminom a nedostato¢ne kompenzova-
ného monoterapiou (HbA,_viac ako 7%) alebo u kto-
rého je podavanie metforminu kontraindikované. Ak
po Siestich mesiacoch liecby neddjde k poklesu glyko-
lovaného hemoglobinu pod 7%, dalsia lie¢ba nie je hra-
denou lie¢bou.

A10BX04 i

Exenatid s.c. predlz. uvol.

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u obéznych pacien-
tov (BMI >30 kg/m?) s diabetes mellitus 2.typu v kom-
binacii s metforminom alebo v kombinacii s metfor-
minom a sulfonylmocovinou, ak predchadzajiuca mi-
nimalne polro¢na lietcba maximalnymi tolerovanymi
davkami ordlnych antidiabetik neviedla k uspokojivej
metabolickej kompenzacii (HbA, medzi 7% podla Stan-
dardu DCCT).

Ak po Siestich mesiacoch neddjde k poklesu HbA,_
00,5 % z vychodiskovej hodnoty, dalsia lie¢ba nie je hra-
denou lie¢bou.

A10BX04

Exenatid s.c. 10 mcg,

Exenatid s.c. 5 mcg

Hradena liecba sa méze indikovat u obéznych pacien-
tov (BMI >30 kg/m?) s diabetes mellitus 2.typu v kom-
binacii s metforminom alebo v kombinacii s metfor-
minom a sulfonylmocovinou, ak predchadzajuca mi-
nimalne polro¢na lie¢ba maximalnySmi tolerovanymi
davkami ordlnych antidiabetik neviedla k uspokojivej
metabolickej kompenzacii (HbA, medzi 7% podla Stan-
dardu DCCT).

Ak po Siestich mesiacoch neddjde k poklesu HbA,_
0 0,5 % z vychodiskovej hodnoty, dalsia lie¢ba nie je
hradenou lie¢bou.

A10BX09

Dapagliflozin p.o. 10 mg

Hradena liec¢ba sa méze indikovat u dospelych pacien-
tov s diabetes mellitus 2. typu s nedostato¢nou glyk-

Indikacné obmedzenia

emickou kompenzaciou (HbA,_> 7 % podla $tandardu
DCCT):

a) v kombinacii s metforminom a sulfonylureou (t.j.
trojkombinacnd lie¢ba), ako doplnok k diéte a cvice-
niu u pacientov nedostato¢ne kontrolovanych maxi-
malnou tolerovanou davkou metforminu a sulfonyl-
mocoviny, s BMI > 28kg/m?,

v kombinacii s inzulinom a metforminom (t.j. troj-
kombinacna lie¢ba) ako doplnok k diéte a cvi¢eniu
na zlep3enie kontroly glykémie u pacientov, u kto-
rych samotna stabilna davka inzulinu a metforminu
nezabezpedi dostato¢nu kontrolu glykémie.

g

A10BX10

Lixisenatid s.c. 10 mcg,

Lixisenatid s.c. 20 mcg

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u obéznych pacien-
tov (BMI >30 kg/m?) s diabetes mellitus 2. typu v kom-
binacii s metforminom alebo v kombinacii s metfor-
minom a sulfonylmocovinou, ak predchadzajica mi-
nimalne polro¢nd lietcba maximélnymi tolerovanymi
davkami oralnych antidiabetik neviedla k uspokojivej
metabolickej kompenzacii (HbA, medzi 7% podla Stan-
dardu DCCT).

Ak po Siestich mesiacoch neddjde k poklesu HbA
0 0,5 % z vychodiskovej hodnoty, dalsia lie¢ba nie je
hradenou lie¢bou.

A10BX11

Kanagliflozin p.o. 100 mg

Hradend lie¢ba sa moéze indikovat u dospelych pacien-
tov s diabetes mellitus 2. typu s nedostato¢nou glyke-
mickou kompenzéciou (HbA,_ > 7 % podla $tandardu
DCCT):

a) v kombinacii s metforminom a sulfonylureou (t.).
trojkombinacnd lie¢ba), ako doplnok k diéte a cvice-
niu u pacientov nedostato¢ne kontrolovanych maxi-
malnou tolerovanou davkou metforminu a sulfonyl-
mocoviny, s BMI > 28kg/m?,

v kombinacii s inzulinom a metforminom (t.j. troj-
kombinac¢na lie¢ba) ako doplnok k diéte a cvi¢eniu
na zlep3enie kontroly glykémie u pacientov, u kto-
rych samotna stabilna davka inzulinu a metforminu
nezabezpedi dostato¢nu kontrolu glykémie.

g

A10BX14

Dulaglutid s.c. 1,5 mg

Hradena lie¢ba sa méze indikovat u obéznych pacien-
tov (BMI > 35 kg/m?) s diabetes mellitus 2. typu v kom-
binacii s metforminom alebo v kombinacii s metfor-
minom a sulfonylmocovinou, ak predchadzajica mi-
nimalne polro¢nd lietcba maximélnymi tolerovanymi
davkami oralnych antidiabetik neviedla k uspokojivej
metabolickej kompenzacii (HbA, medzi 7 % podla Stan-
dardu DCCT).

Ak po Siestich mesiacoch neddjde k poklesu HbA
0 0,5 % z vychodiskovej hodnoty, dalsia lie¢ba nie je
hradenou lie¢bou.
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Zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomdcok

Limit skupiny D - Zdravotnicke pomacky pre diabetikov

PODSKUPINA
NAZOV DRUHU ZDRA-
VOTNICKEJ POMOCKY

D1

GLUKOMERY PRE
INZULINOVY REZIM

D2

KONTROLNE ROZTOKY
KU GLUKOMETROM

D3

TESTOVACIE PRUZKY
NA STANOVENIE
GLUKOZY V KRVI
GLUKOMEROM

D4
LANCETOVE PERA
D5

LANCETY PRE
LANCETOVE PERA

Dé

INZULINOVE PERO

S MOZNOSTOU DAVKO-
VANIA 1 AVIACIU

D7

INZULINOVE PERO

S MOZNOSTOU DAVKO-
VANIA 0,5 IU

D8

IHLY K APLIKACII LIECIV
U DIABETIKOV
POMOCOU PERA

D9

STRIEKACKY SO
ZATAVENOU IHLOU
D10

INZULINOVA PUMPA
S PRISLUSENSTVOM

CHARAKTERISTIKA

D1.1 Glukomery pre inzulinovy
rezim bez hlasového vystupu

D1.2 Glukomery pre inzulinovy
rezim s hlasovym vystupom

Kontrolny roztok glukézy ku
glukomeru

Testovacie pruzky na stanovenie
glukézy v krvi glukomerom pre:
diabetikov liecenych intenzifikova-
nym inzulinovym reZimom

deti do 10 rokov veku

diabetici od 10 do 18 rokov veku
gravidné zeny

Testovacie pruzky na stanovenie
glukdzy v krvi glukomerom pre:

diabetikov lie¢enych konven¢nym
inzulinovym rezimom,

peroralnymi antidiabetikami, in-
kretinovymi injekénymi mimetikami
adiétou

pre diabetikov lie¢enych intenzifiko-
vanym alebo konvenénym rezimom
pre intenzifikovany rezim

pre konvenc¢ny rezim

pre diabetikov lie¢enych peroral-
nymi antidiabetikami a diétou

u deti do 18 rokov veku

a pre poistenca s intenzifikovanym
inzulinovym rezimom

u deti do 15 rokov veku

a pre poistenca s intenzifikovanym
inzulinovym rezimom

pre konvencny rezim

u deti do 15 rokov veku

pre intenzifikovany rezim

pre lie¢bu inkretinovymi injekénymi
mimetikami

konvencny rezim

intenzifikovany rezim u dospelych
a u deti do 18 rokov veku

D10.1 Inzulinové pumpy
D10.2.1 Infdzny set
D10.2.2 Zasobnik inzulinu
D10.2.3 Pohyblivy tin
D10.2.4 Batérie

D10.2.5 Adaptér

D10.2.6 Puzdro

D10.2.7 Pés

MNOZSTVOVY LIMIT INDIKACNE OBMEDZENIE

kus za pat rokov

nekvalifikovand strata videnia na
obe oci a neschopnost manipula-
cie s glukomerom bez hlasového
vystupu

kus za pat rokov

kus za pat rokov

75 kusov za mesiac

150 kusov za mesiac
100 kusov za mesiac
100 kusov za mesiac
50 kusov za dva mesiace

50 kusov za Styri mesiace

kus za péat rokov

200 kusov za rok
100 kusov za rok

100 kusov za rok

dva kusy za tri roky

dva kusy za tri roky

200 kusov za rok
300 kusov za rok
300 kusov za rok
200 kusov za rok

800 kusov za rok
1200 kusov za rok

kus za Styri roky

kus za tri dni, desat kusov za mesiac
100 kusov za rok

kus za rok

16 kusov za rok

kus jednorazovo

kus za dva roky



zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomécok

Limit skupiny D - Zdravotnicke pomadcky pre diabetikov

PODSKUPINA
NAZOV DRUHU ZDRA-
VOTNICKEJ POMOCKY

D11

TESTOVACIE PRUZKY
NA TESTOVANIE MOCA

D12
GLUKOZOVY SENZOR

D13

POMOCKY NA PRE-
NOS DAT MEDZI SENZO-
ROM A INZULINOVOU
PUMPOU

CHARAKTERISTIKA

D11.1 Testovacie pruzky na stanove-
nie glukézy
intenzifikovany rezim u dospelych

intenzifikovany rezim u deti do
18 rokov veku

konvencny rezim

peroralnymi antidiabetikami
adiétou

D11.2 Testovacie pruzky na stanove-
nie ketolatok

intenzifikovany rezim u dospelych

intenzifikovany rezim u deti do
18 rokov veku

konvencny rezim

peroralnymi antidiabetikami
adiétou

D11.3 Testovacie pruzky na stanove-
nie glukdzy a inych latok
intenzifikovany rezim u dospelych

intenzifikovany rezim u deti do
18 rokov veku

konvencny rezim

peroralnymi antidiabetikami
adiétou

Senzor pre kontinudlne monitoro-

vanie hladiny glukézy z intersticia-
Inej tekutiny

Systém k inzulinovej pumpe pre
prenos dat zo senzora a automatic-
kej odozvy inzulinovej pumpy

MNOZSTVOVY LIMIT

50 kusov za mesiac

50 kusov za dva mesiace

50 kusov za tri mesiace
50 kusov za mesiac

50 kusov za mesiac
50 kusov za dva mesiace

50 kusov za tri mesiace

50 kusov za mesiac

50 kusov za mesiac
50 kusov za dva mesiace

50 kusov za tri mesiace

40 kusov za graviditu, resp. pocet
kusov = pocet tyzdriov do ukonce-
nia tehotenstva

26 za rok

26 za rok

1kus za graviditu

1 kus za 4 roky

1 kus za 4 roky / thrada zdravot-
nej poistovne formou prispevku
100 EUR

INDIKACNE OBMEDZENIE

diabeticky s DM 1. typu

deti do 18 rokov veku s DM 1. typu,
ktoré su na inzulinovej pumpe

pacienti so syndrémom neuvedo-
movania si hypoglykémiie s vyso-
kym kardiovaskuldrnym rizikom,
ktori su indikovani na IP s funkciou
LGS (low glucose suspend) alebo
PLGM (predictive low glucose man-
agement) s DM 1. typu

pre gravidné diabeticky

s DM 1. typu na IP s funkciou

LGS (low glucose suspend) alebo
PLGM (predictive low glucose
management)

deti do 18 rokov veku s DM 1. typu
na IP s funkciou LGS (low glucose
suspend) alebo PLGM (predictive
low glucose management

pacienti so syndrémom neuvedo-
movania si hypoglykémiie s vyso-
kym kardiovaskularnym rizikom

s DM 1.typu na IP s funkciou LGS
(low glucose suspend) alebo
PLGM (predictive low glucose
management)
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