
 

СПРАВКА  
за отразяване на становищата, получени след обществено обсъждане на проект на Наредба за приемане 

на фармако-терапевтично ръководство  за лечение на гастроентерологичните заболявания 

 
Участник в 

общественото 

обсъждане 
 

 

Предложение/Мнение 

Приема/ 

не приема 

предложението 
 

 

Мотиви 

 

Токуда 

болница 
Гастроентерологично 

отделение 

 

 

1. Относно уводната част за честотата на хроничния С-хепатит в световен мащаб, точните и 

актуални към днешна дата данни са по-малко от 80 mлн души-справка на Polaris и с проф. 

Антонов.  

 

 

 

 

 

 

 

2. По отношение на диагностиката считам, че чернодробната биопсия за хроничен вирусен С-

хепатит трябва да отпадне изобщо, поради това, че в света вече не се използва. Вие сте въвели 

вече неинвазивните методики, за което Ви приветствам и те са еластография и фиброскен. Въпрос 

на време е вътре в Дружеството по гастроентерология и на Българската асоциация по изучаване 

на черен дроб да се промени този дискриминативен критерий. Считам, че е необходима нова 

консултация по този въпрос с проф. Антонов като председател на дружеството. Ако се запази 

настоящият текст, а след 2 месеца отменим необходимостта от биопсия при хепатит-С, ще трябва 

ли да се променя целият консенсус или ще се въведе амембманд за тази точка? 

 

 

 

Приема се 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се 

 

 

Поправката е 

отразена в раздел VII. 

Хронични вирусни 

хепатити, т. 2. 

Хроничен хепатит С, 

подточка 2.1. Обща 

характеристика. 

 

 

 

Предложението е 

отразено  в раздел 

VIII. Хронични 

вирусни хепатити, т. 

2. Хроничен хепатит 

С, подточка 2.3. 

Диагноза. 

 

 

AbbVie  
 

 

Предлагат се корекции в частта „Хроничен хепатит С“ на ръководството във връзка с 

лекарствения продукт MAVIRET (Glecaprevir/Pibrentasvir) 100mg/40mg film-coated tablets x 84, 

който е показан за лечение на хепатит С. Промените с налагат,  тъй като в периода от 

първоначалното публикуване на ФТР за публично обсъждане през м. април 2019 г. до настоящия 

момент беше направена промяна в КХП на продукта, която дава възможност и на пациентите с 

хепатит С и цироза да се лекуват за по-кратък период от 8 седмици. Тази промяна е важно да бъде 

отразена във ФТР, тъй като ще доведе до спестяване на финансов ресурс на НЗОК.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Предлагат се следните промени: 

 

1.            В точка 2.4.3.1. на точка 2.4.3. „Терапевтични схеми“ на горецитирания документ, Табл. 

1 „Лечение на наивни пациенти с GT1“ следва да промени по следния начин: 

 

                 

 
LDV/SO
 SOF/VEL 

GLE/PI

B 

OBV/PTV/r + 

DSV 
EBR/GZR 

GT 
a Без цироза 8 – 12 седм.  12 седм. 8 седм. + RBV 12 седм. 

12 седм. при 

HCV RNA 

˂800000 IU/ml 

или 

GT 1a Цироза 12 седм. 12 седм. 8 седм. + RBV 24 седм. 

+ RBV 16 седм. 

при HCV RNA 

˃800000 IU/ml 

GT 1b Без цироза 8 – 12 седм.  12 седм. 8 седм. 8 -12 седм. 12 седм. 

G
 1b Цироза 12 седм. 12 седм. 8 седм. 12 седм. 12 седм. 

 

 

 

2.            В точка 2.4.3.2. „HCV Генотип 2“, изречение второ следва да се промени, както следва: 

 „Пациентите с GT2 както без, така и с цироза могат да се лекуват за 8 седмици с GLE+PIB, а 

тези, които не са неотговорили на предхождащо лечение с PEG -IFN + RBV  +/- SOF или SOF + 

RBV се лекуват 12 седмици.“ 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. В точка 2.4.3.4. „HCV Генотип 4“, изречение трето следва да се промени, както следва: „С 

терапевтичния режим GLE+ PIB се лекуват наивни пациенти без или с цироза за 8 седмици.“. 

Изречение четвърто следва да отпадне. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Предложението е 

отразено в таблица 1 

към. т. 2. Хроничен 

хепатит С, раздел 

VIII. Хронични 

вирусни хепатити. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Предложението е 

отразено в т. 2.4.3.2.  

(HCV Генотип 2) към 

т. 2. Хроничен 

хепатит С, раздел 

VIII. Хронични 

вирусни хепатити. 

  

 

 

 

 

Предложението е 

отразено в т. 2.4.3.4, 

т. 2. Хроничен 

хепатит С, раздел 

VIII. Хронични 

вирусни хепатити. 

 

 



 

 

 

4. В точка 2.4.4 „Особени групи пациенти“, в частта ХБН изречение първо следва да се промени, 

както следва: „При ХБН независимо от степента на бъбречното заболяване пациентите могат 

да се лекуват с терапевтичния режим GLE+ PIB за 8 седмици независимо дали са с или без 

цироза.“ 

 

 

 

Не се приема 

 

 

„Консенсус за 

лечение на хроничен 

вирусен хепатит С 

2019“ на Българското 

дружество по 

гастроентерология. 

 

Такеда 
 

Предлагат се следните  две промени в ръководството: 

 

1. Първото по-скоро представлява поправка на техническа грешка. На стр. 46, трети параграф, 

където е посочена дозировката на vedolizumab, е вписано, че поддържащата доза е 30 mg инфузия 

на всеки 4 или 8 седмици. Правилната доза е 300 mg инфузия на всеки 4 или 8 седмици. 

 

 

 

 

 

2. Второто предложение е за допълване на ръководството, като в частта „Фистулизираща БК“ 

(стр. 42) се включи Darvadstrocel.  

 

Darvadstrocel представлява намножени (експандирани) човешки алогенни мезенхимни възрастни 

стволови клетки, изолирани от мастна тъкан (expanded adipose stem cells, eASC). Съгласно 

Кратката характеристика на продукта (приложена към настоящото писмо), той е показан за 

лечение на комплексни перианални фистули при възрастни пациенти с неактивна/слабо активна 

луменна болест на Крон, когато фистулите показват неадекватен отговор на поне едно 

конвенционално или биологично лечение. 

Darvadstrocel е най-модерната клетъчна терапия понастоящем за лечение на сложни перианални 

фистули. Той е ефективен за постигане на комбинирана ремисия при неподдаващи се на лечение 

пациенти с перианална фистулизираща болест на Крон след 24 и 52 седмици при еднократно 

приложение на медикамента. 

Darvadstrocel получи разрешение за употреба от Европейската агенция по лекарствата на 

23.03.2018г. Понастоящем Darvadstrocel е в процедура по оценка на здравните технологии. 

Очакваме продуктът да бъде включен в Позитивния лекарствен списък тази година. 

С реимбурсирането на Darvadstrocel, засегнатите български пациенти ще имат достъп до 

съвременна терапия от най-ново поколение, която е възможност за лечение на състояние, за което 

към момента не е налична специфична за него терапия.  

Поради това считаме, че в интерес на пациентите е Darvadstrocel да навлезе в практиката 

възможно най-бързо след включването му в Позитивния лекарствен списък. 

 

 

 

 

Приема се 

 

 

 

 

 

 

 

Приема се 

 

 

Корекцията е 

отразена в т. 3.4.1.4. 

към т. 3. Улцерозен 

колит, раздел V. 

ХВЗЧ. 

 

 

 

 

Ръководството е 

допълнено в т. 2.4.8.2. 

към т. 2. Болест на 

Крон, раздел V. 

ХВЗЧ. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

В тази връзка се обръщаме към Вас с молба да добавите във ФТР по гастроентерология 

Darvadstrocel за лечение на комплексни перианални фистули при възрастни пациенти с 

неактивна/слабо активна луменна болест на Крон, когато фистулите показват неадекватен 

отговор на поне едно конвенционално или биологично лечение. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

19.11.2019 г.  

 

 

ГАЛИНА СТОЕВА /П/ 

Главен секретар  на НСЦРЛП 
 
 


