
 

СПРАВКА  

за отразяване на становищата, получени след обществено обсъждане на 

проект на Наредба за приемане на фармако-терапевтично ръководство по ревматология 

 
Участник в 

общественото 

обсъждане 
 

 

Предложение/Мнение 

Приема/ 

не приема 

предложението 
 

 

Мотиви 

 

ЕЛИ ЛИЛИ 
Д-р Цвета Андонова 

PRA Manager 

 

Предлагат се следните промени в публикувания за обсъждане 

проект на Наредба за приемане на фармако-терапевтично 

ръководство по ревматология: 
 

1. В утвърденото ФТР да се използват само международни непатентни 

наименования, като споменатите в проекта търговски наименования на 

лекарствени продукти и устройства да се заменят.  

 

 

2. Промени, касаещи INN Baricitinib  при лечение на ревматоиден артрит: 

В Глава „РЕВМАТОИДЕН АРТРИТ“ (по МКБ код М05) да се редактира, както 

следва: 

 

 

2.1. Стр. 6, След думите „При пациенти, отговорили недостатъчно към MTX 

и/или друго кБМАРЛ, с или без ГК, трябва да се започне лечение с биологични 

БМАРЛ (бБМАРЛ)“ 

 

да се добави: 

 

„или таргетни специфични (БМАРЛ) тсБМАРЛ (ref. EULAR 2016).“  

 

 

2.2. стр. 6. След добавените думи от предходното предложение по т. 2.1., 

думата „Сегашната“ да се замени с „Досегашната“. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се по 

принцип 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Във фармако-терапевтичното 

ръководство няма използвани 

търговски наименования 

 

 

 

 

 

 

 

Предложеното допълнение е 

отразено в раздел I 

„Възпалително-ставни 

заболявания“, т. 1 „Ревматоиден 

артрит“, подточка 1.6. 

„Лекарствена терапия“, абзац 8 

(стр. 7). 

 

 

Предложението е отразено в 

раздел I „Възпалително-ставни 

заболявания“, т. 1 „Ревматоиден 

артрит“, подточка 1.6. 

„Лекарствена терапия“, абзац 8 

(стр. 7). 



 

 

2.3. Стр. 9. Изразът JAK инхибитор да се замени с JAK инхибитори 

 

 

 

 

 

 

 

2.4. Стр. 12, абзац 4. Текстът след думите: „Tofacitinib е селективен инхибитор 

на JAK1 и JAK3 като отслабва сигналите на интерлевкините (IL-2, -4, -6, -7, -

9, -15, -21) и интерферони тип I и тип II, което води до модулиране на имунния 

и възпалителния отговор. Препоръчителната доза е 5 mg, прилагана два пъти 

дневно.“ да отпадне, поради дублиране в следващия текст и липсата в 

одобрената КХП. (Регистриран е за лечение на умерено активен и високо 

активен РА в комбинация с МТ. В случаите, когато МТ е неприложим може да 

се използва като монотерапия). 

 

 

 

 

2.5. Стр. 13. Предлага се допълнение към следния текст: 

„Baricitinib е селективен и обратим инхибитор на Janus киназа (JAK)1 и JAK2. 

Показан е за лечение на умерено тежък до тежък активен ревматоиден 

артрит при възрастни пациенти, които не се повлияват адекватно или имат 

непоносимост към лечение с едно или повече модифициращи болестта 

антиревматоидни лекарства. Може да се използва като монотерапия или в 

комбинация с МТХ. Препоръчителната доза е 4 mg веднъж дневно. Доза от 2 

mg веднъж дневно е подходяща за пациенти на възраст ≥ 75 години и може да 

е подходяща за пациенти с анамнеза за хронични или рецидивиращи инфекции. 

Доза от 2 mg веднъж дневно може да се има предвид също и за пациенти, 

постигнали траен контрол на активността на заболяването с 4 mg веднъж 

дневно и отговарящи на изискванията за постепенно намаляване на дозата.“ 

Според EULAR има данни, които показват, че baricitinib може да бъде по-

ефективен от TNF-инхибитор. (ref. EULAR 2016).  

 

 

Приема се 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Предложеното изменение е 

отразено в раздел I 

„Възпалително-ставни 

заболявания“, т. 1 „Ревматоиден 

артрит“, подточка 1.7. 

„Лекарствени продукти“, 1.7.3. 

„Биологични болест-

модифициращи-антиревматични 

лекарствени продукти“ (стр. 10) 

 

 

 

Текстът е премахнат - корекцията 

е отразена в раздел I 

„Възпалително-ставни 

заболявания“, т. 1 „Ревматоиден 

артрит“, подточка 1.7. 

„Лекарствени продукти“, 1.7.3. 

„Биологични болест-

модифициращи-антиревматични 

лекарствени продукти“ (стр. 13) 

 

 

 

 

Предложението е отразено в 

раздел I „Възпалително-ставни 

заболявания“, т. 1 „Ревматоиден 

артрит“, подточка 1.7. 

„Лекарствени продукти“, 1.7.3. 

„Биологични болест-

модифициращи-антиревматични 

лекарствени продукти“ (стр. 14) 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

2.6. Стр. 14, абзац 2 – предлага се текстът „При нелекувани пациенти с ранен 

РА и наличие на лоши прогностични фактори се препоръчва леченито да 

започне незабавно с метотрексат в комбинация с блокери на TNF-α  или IL-6. 

За останалите биологични и таргет специфични БМАРЛ няма достатъчно 

данни за тази индикация.“  

 

да придобие следната редакция: 

 

„При нелекувани пациенти с ранен РА и наличие на лоши прогностични 

фактори се препоръчва леченито да започне незабавно с метотрексат в 

комбинация с блокери на TNF-α, тсБМАРЛ или IL-6. За останалите 

биологични и таргет специфични БМАРЛ няма достатъчно данни за тази 

индикация.“ 

 

 

 

3. Промени, касаещи Ixekizumab при лечение на псориатичен артрит: 

В глава “ПСОРИАТИЧЕН АРТРИТ“ (по МКБ код М07) да се направят 

следните промени: 

 

3.1. Стр. 39, Биологична БМАРл терапия, т. 1.  – предлага се в текстът 

„1. Etanercept, infliximab и adalimumab, certolizumab pegol се препоръчват за 

лечение на възрастни с активен и прогресиращ псориатричен артрит при 

следните критерии:“ 

 

Да придобие следната редакция: 

 

„Etanercept, infliximab и adalimumab, ixekizumab, certolizumab pegol се 

препоръчват за лечение на възрастни с активен и прогресиращ псориатричен 

артрит при следните критерии:“ 

 

 

3.2. Стр. 39, Биологична БМАРл терапия, т. 2.  – предлага се в текстът 

„2. Биологичната БМАРл терапия с еtanercept, infliximab и adalimumab, трябва 

 

Приема се 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се 

 

Предложението е отразено в 

раздел I „Възпалително-ставни 

заболявания“, т. 1 „Ревматоиден 

артрит“, подточка 1.7. 

„Лекарствени продукти“, 1.7.5. 

„Имуносупресори“ (стр. 15) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Предложението е отразено в 

раздел I „Възпалително-ставни 

заболявания“, т. 4 

„ПСОРИАТИЧЕН АРТРИТ“, 

подточка 4.5. „Биологична 

БМАРл терапия“, 4.5.1. (стр. 41) 

 

 

 

 

 

 

 

 

Предложението е отразено в 



 

да се започни с най-евтиния лекарствен продукт в зависимост от нуждите на 

пациета.“  

 

Да придобие следната редакция: 

 

„Биологичната БМАРл терапия се прилага съгласно изискванията на Наредба 

№ 4   от 04 март 2009 относно реда за предписване и отпускане на 

лекарствени средства – (влязла в сила промяна от 27 август 2019).“ 

  

 

3.3. Стр. 39, Биологична БМАРл терапия, т. 3.  – предлага се в текстът 

„3. Биологичната БМАРл терапия с еtanercept, infliximab и adalimumab, 

certolizumab pegol трябва да се оцени на 12 седмица от началото на 

терапията и да се спре при пациенти, при които не се наблюдава адекватен 

отговор, оценени на базата на PsAR критериите.  

 

Да придобие следната редакция: 

 

„Биологичната БМАРл терапия с еtanercept, infliximab и adalimumab, 

ixekizumab, трябва да се оцени на 12 седмица от началото на терапията и да 

се спре при пациенти, при които не се наблюдава адекватен отговор, оценени 

на базата на PsAR критериите.“ 

 

 

3.4. Стр. 47, т. 2. „Биологична БМАРЛ терапия“, абз. 4 – предлага се след 

текста: 

„Към момента терапевтичната пирамида включва НСПВл, ГК (при показани 

пациенти – вътреставно или локално), сБМАРЛ и при неповлияване от 

последните или при високо активна болест едновременно с тях се включва 

биологично БМАРЛ. От последните регистрирани за лечение на ПсА са 

представители на двете групи – анти-TNF-α, анти-IL-12/23“  

 

Да се добави  

 

„и анти-IL-17“ 

 

Аргументи: В GRAPPA критериите за лечение на псориатичен артрит не се 

дава предимство на TNF- инхибиторите като средство на избор при начало на 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

раздел I „Възпалително-ставни 

заболявания“, т. 4 

„ПСОРИАТИЧЕН АРТРИТ“, 

подточка 4.5. „Биологична 

БМАРл терапия“, 4.5.2. (стр. 41) 

 

 

 

 

 

 

 

Предложението е отразено в 

раздел I „Възпалително-ставни 

заболявания“, т. 4 

„ПСОРИАТИЧЕН АРТРИТ“, 

подточка 4.5. „Биологичната 

БМАРл терапия“, 4.5.3. (стр. 41) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Предложението е отразено в 

раздел I „Възпалително-ставни 

заболявания“, т. 4 

„ПСОРИАТИЧЕН АРТРИТ“, 

подточка 4.6. „Лечение на ПсА - 

аксиална ССАП, периферна 

ССАП, или ПсА“, „Биологични 

БМАРл“, абз. 6 (стр. 49) 

 

 

 

 

 



 

биологично лечение. При продукти от групата на IL-17 се наблюдава по-бързо 

начало на действие и по-задоволителен ефект в сравнение с adalimumab ( 

например по данни за ixekizumab от проучването SPIRIT-P1 /спрямо 

adalimumab /)  следователно групата на  IL-17 да е равнопоставена с тази на 

TNF- инхибиторите при начало на биологично лечение и се преработи 

цялата рубрика. 

 

 

3.5. Стр. 49, Лечение на ПсА с TNF-инхибитори – предлага се да отпаднат 

продуктите Ustekinumab и Secukinumab, тъй като не са TNF  инхибитори.  

 

Предлага се, след отпадането им, текстът да придобие следната редакция: 

 

„На фармацевтичния пазар в България се предлагат (са се предлагали): 

TNF-α инхибитори с реимбурсация 75% (МКБ М07.1, М07.2, М07.3): 

 

tanercept 

 

 
“ 

 

 

3.6. Стр. 54, предлага се след „Дозировка“ на Ixekizumab, IgG4 моноклонално 

антитяло, да се добави следния текст:  

„Рентгенографската прогресия на увреждането на ставите се потиска от 

иксекизумаб   на 24-та седмица и процентът на пациентите без 

рентгенографска прогресия на увреждането на ставите (определено като 

промяна от изходното ниво в mTSS ≤0,5) от рандомизацията до 24-тата 

седмица е 94,8% за лекуваните с иксекизумаб   Q2W (p<0,001), 89,0% за 

лекуваните с иксекизумаб   Q4W (p=0,026), 95,8% за лекуваните с адалимумаб 

(p<0,001), всички сравнени с 77,4% за получавалите плацебо. Процентът на 

пациентите без рентгенографска прогресия на увреждането на ставите от 

рандомизацията до 52-та седмица е 90,9% за плацебо/иксекизумаб   Q4W, 

85,6% за иксекизумаб   Q4W/иксекизумаб   Q4W и 89,4% за 

адалимумаб/иксекизумаб   Q4W. 

Иксекизумаб превъзхожда ADA по отношение на първичната цел на 

изпитването (SPIRIT-H2H): едновременно постигане на ACR 50 и PASI 100 

отговор на седмица 24. Иксекизумаб показва също така неинфериорност към 

ADA по ACR 50 и превъзходство по PASI 100 на седмица 24, които са 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Корекцията е отразена в раздел I 

„Възпалително-ставни 

заболявания“, т. 4 

„ПСОРИАТИЧЕН АРТРИТ“, 

подточка 4.6. „Лечение на ПсА - 

аксиална ССАП, периферна 

ССАП, или ПсА“, „Лечение на 

ПсА с TNF-инхибитори“. (стр. 

51) 

 

 

 

 

 

 

 

Предложението е отразено в 

раздел I „Възпалително-ставни 

заболявания“, т. 4 

„ПСОРИАТИЧЕН АРТРИТ“, 

подточка 4.6. „Лечение на ПсА - 

аксиална ССАП, периферна 

ССАП, или ПсА“, „Лечение на 

ПсА с TNF-инхибитори“. (стр. 

56) 

 

 

 

 

 

 

 



 

основните вторични крайни точки в изпитването. - (включено в КХП)“ 

 
 
3.7. Стр. 54, предлага се след текста: „Лечението с иксекизумаб намалява 

еритема, уплътняването и десквамацията, които присъстват в лезиите на 

плакатен псориазис.“ 

 

Да се добави следния текст: 

 

„Прилага се за лечение на следните диагнози: M07.1, M07.2, M07.3.“ 

 
 

 

 

 

 

 

 

Приема се 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Предложението е отразено в 

раздел I „Възпалително-ставни 

заболявания“, т. 4 

„ПСОРИАТИЧЕН АРТРИТ“, 

подточка 4.6. „Лечение на ПсА - 

аксиална ССАП, периферна 

ССАП, или ПсА“, „Лечение на 

ПсА с TNF-инхибитори“. (стр. 

56) 

 

 

 

 

 

13.11.2019 г.  

 

 

ПРОФ. НИКОЛАЙ ДАНЧЕВ, ДМ: /П/ 

Председател  на НСЦРЛП 
 

 

 


