
  

Национален съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти 

 

Проект 

 

НАРЕДБА  

за изменение и допълнение на Наредба № 14 от 14 ноември 2019 г. за приемане на 

фармако-терапевтично ръководство по ревматология (обн. в ДВ, бр. 94 от 2019 г., 

изм. и доп. ДВ, бр. 38 от 2021 г., изм. и доп. ДВ, бр. 38 от 2022 г., изм. и доп. обн. в ДВ, 

бр. 102 от 2022 г.) 

 

 

 

§1. 1. В част първа „ВЪЗПАЛИТЕЛНО-СТАВНИ ЗАБОЛЯВАНИЯ“ на приложението 

към член единствен, се правят следните изменения и допълнения: 

 

1.1. В частта „Ревматоиден артрит (по МКБ код М05)“, V. Лекарствена терапия, т. 3 

„Биологични болест-модифициращи антиревматични лекарствени продукти (б-

БМАРЛ)“: 

1.1.1. след думите „Tofacitinib разполага с данни за безопасност отчетени от 

дългосрочно проследяващо клинично проучване с продължителност на наблюдение за 

период от 9,5 години.“ 

 

на нов ред се добавя: 

„Тофацитиниб е показан за лечение на активен полиартикуларен ювенилен 

идиопатичен артрит (положителен [RF+] или отрицателен [RF-] за ревматоиден 

фактор полиартрит и разширен олигоартрит) при пациенти на възраст 2 и повече 

години с недостатъчен отговор към предходна  терапия с DMARD. Тофацитиниб 

може да се прилага в комбинация с метотрексат (MTX) или като монотерапия в 

случай на непоносимост към MTX, или когато продължаващото лечение с MTX не 

е подходящо.“ 

 

1.1.2. след думите: „Tofacitinib се прилага за лечение на следните диагнози: 

М05.0, M05.1, M05.3, M05.8;“ 

се добавя: „M08.3, M08.4.“ 

 

1.2. В частта „Aнкилозиращ спондилоартрит (по МКБ код М45)“, Серонегативен 

спондилоартрит (Анкилозиращ спондилит и неренгенографски спондилоартрит), VII. 

“Съвременно лечение на АС”, след думите „Upadacitinib се прилага за лечение на 

следните диагнози: M45.0, M45.1, M45.2, M45.3, M45.4, M45.5, M45.6, M45.7, M45.8.“ 

 

На нов ред се добавя: 

„Тофацитиниб е показан за лечение на възрастни пациенти с активен анкилозиращ 

спондилит (АС) с недостатъчен отговор към конвенционалната терапия. Лечението 

с тофацитиниб 5 mg филмирани таблетки два пъти дневно и тофацитиниб 11 mg 

таблетка с удължено освобождаване веднъж дневно може да става с преминаване от 

едната към другата форма в деня след последната доза от съответния вид таблетка. 

Препоръчителната доза е една таблетка с удължено освобождаване от 11 mg, 

прилагана веднъж дневно, която не трябва да се превишава. Не се изисква 



  

корекция на дозата, когато се използва в комбинация с MTX. 

 

Тофацитиниб се прилага за лечение на следните диагнози: M45.0, M45.1, M45.2, 

M45.3, M45.4, M45.5, M45.6, M45.7, M45.8.“ 

  

 

 

Заключителна разпоредба 

 

§2. Наредбата е приета с Решение на Националния съвет по цени и реимбурсиране на 

лекарствените продукти, прието съгласно протокол № …… от ………………. г.  
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ПРЕДСЕДАТЕЛ 


