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Odpoved’ na Ziadost’ o stanovisko k vykladu znenia indika¢nych obmedzeni (I0) pouZzitia
atypickych dlhodobo ucinkujucich injekénych preparatov (ALAI) v
psychofarmakoterapeutickej praxi v SR.

Vazeny predseda psychiatrickej sekcie ASLSR, MUDr. Jan Duzek, Vazena predsedkyna
psychiatrickej sekcie ZAP, predsedkyna psychiatrickej sekcie SLK, MUDr. Kornélia Fabisikova,
Vazeny koordinator SLUS pre psychiatriu, MUDr. LCubica Ferenc¢akova,

dovolujem si odpovedat’ Vam na Vasu Ziadost' o stanovisko k vykladu znenia indika¢nych
obmedzeni pouzitia  atypickych  dlhodobo G¢inkujicich  injekénych  preparatov
v psychofarmakoterapeutickej praxi v SR.

Indikaéné obmedzenia boli nastavené v minulosti v sulade so zdkonom a pokial’ by malo dojst
k zmene indikaénych obmedzeni, ministerstvo by muselo konat’ z vlastného podnetu, alebo iny
Gicastnik konania (drzitel' registracie licku alebo poistoviia) by musel podat’ Ziadost' ozmenu
charakteristik referen¢nej skupiny lieku.

Standardné terapeutické postupy v sii¢asnosti nie su v sulade s kategorizaénym zoznamom.
Momentalne neexistuje zdkonna moznost, na zdklade ktorej by dochadzalo k upravam
kategoriza¢ného zoznamu v sulade so standardnymi terapeutickymi postupmi.

Pri indika¢nom obmedzeni v zneni:
. N05AX08 Risperidén parent. depot. 12,5 mg/ml, Risperidon parent. depot. 18,75 mg/ml, Risperidon
parent. depot. 25 mg/ml

Hradend liecba sa méZe indikovat u pacientov s diagndézou schizofrénie (F20), ak su
splnené tieto kritéria:
a) pre nespoluprdcu (non-komplianciu) pacienta pri lieche doslo k dvom alebo viacerym
relapsom alebo recidivam, ktoré boli spojené s manifestdciou pozitivnych alebo negativnych
priznakov schizofrénie so zdvaznym naruSenim socidlneho fungovania; zdvaznost relapsu alebo
recidivy poruchy dosahovala taky stupen, ze bola nevyhnutnd hospitalizacia,

b) liecba konvencnymi antipsychotikami vratane depotnych formiem je nevhodnd pre neZiadiice
ucinky.
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Ak po 12 tyZdioch liecby nedojde k zlepSeniu klinického stavu alebo dojde k relapsu ochorenia, dalsia
liecba nie je hradenou liecbou.

je zrejmé, Ze postacuje splnenie jednej z podmienok, aby bolo indikaéné obmedzenie povazované za

splnené. Ak by mali prdvne podmienky nastat’ spolo¢ne, medzi obidve moznosti by sa kladla
zlucovacie spojka ,,a".
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