
СПРАВКА  

за отразяване на предложенията/становищата, получени след провеждане на обществени консултации 

по проект на Наредба за изменение и допълнение на Наредба № 7 от 03.10.2019 г. за приемане на фармако-терапевтично ръководство за лечение на 

неврологичните заболявания, обн. в ДВ, бр. 83 от 2019 г., изм. и доп. обн. в ДВ, бр. 95 от 06.11.2020 г. 
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Мотиви 

 

АBBVIE 

 

Предлага се включването във фармако-терапевтично ръководство, в частта 6.1.1.1.7. 

„Паркинсонова болест“, на наскоро регистрирания лекарствен продукт с търговско 

наименование Produodopa. 

 

Име на лекарствения продукт: Продуодопа 240 mg/ml + 12 mg/ml инфузионен разтвор 

Качествен и количествен състав:  
1 ml съдържа 240 mg фослеводопа (foslevodopa) и 12 mg фоскарбидопа (foscarbidopa). 

10 ml съдържат 2 400 mg фослеводопа и 120 mg фоскарбидопа. 

Фослеводопа и фоскарбидопа са предлекарства, еквивалентни на приблизително 170 mg 

леводопа и 9 mg карбидопа на 1 ml. 

Лекарствена форма: Инфузионен разтвор (инфузия). 

Терапевтични показания: За лечение на напреднала болест на Паркинсон, повлияваща 

се от лечение с леводопа, с тежки моторни флуктуации и хиперкинезия или дискинезия, 

когато с наличните комбинации от антипаркинсонови лекарствени продукти не са 

постигнати задоволителни резултати. 

Дозировка и начин на приложение 
Дозировка: Продуодопа се прилага като непрекъсната подкожна инфузия, 24 часа на ден.  

Препоръчителната начална скорост на инфузия на Продуодопа се определя чрез 

преобразуване на дневния прием на леводопа в еквиваленти на леводопа (levodopa 

equivalents, LE) и след това повишаване с оглед на 24-часово приложение. Дозата може да 

се коригира за постигане на клиничен отговор, който увеличава до максимум времето на 

нормалното функциониране (On-време) и свежда до минимум броя и продължителността 

на Off-епизодите и On-епизодите с проблемна дискинезия. Максималната препоръчителна 

дневна доза на фослеводопа е 6 000 mg (или 25 ml Продуодопа на ден, еквивалентно на 

приблизително 4 260 mg леводопа на ден). 

Off-епизодите и On-епизодите с проблемна дискинезия. Максималната препоръчителна 

дневна доза на фослеводопа е 6 000 mg (или 25 ml Продуодопа на ден, еквивалентно на 

Не приема Начинът на 

приложение на 

лекарствения 

продукт, както и 

механизмът на 

действие е различен 
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лекарствените 

продукти за лечение 

на напреднала болест 

на Паркинсон, които 

се използват към 

момента. Необходимо 

е да се прецизира в 

медицинската 

практика начина на 

приложение на 

лекарствения продукт 

преди същият да се 

включи в 

терапевтичните 

схеми. 

 



приблизително 4 260 mg леводопа на ден). 

Продуодопа заменя лекарствата, съдържащи леводопа, и инхибиторите на катехол-O-

метил трансфераза (COMT). Ако е необходимо, могат да се приемат едновременно други 

класове лекарствени продукти за болест на Паркинсон. 

Начин на приложение: Продуодопа се прилага подкожно, за предпочитане в корема, като 

се избягва областта с радиус 5 cm около пъпа. Използвайте асептична техника при 

подготвянето и прилагането на този лекарствен продукт. Инфузионната система (канюла) 

може да остане на място за период до 3 дни, когато лекарството се влива непрекъснато. 

Сменяйте мястото на инфузията и използвайте нова инфузионна система най-малко на 

всеки 3 дни. Препоръчва се новите места на инфузията да са най-малко на 2,5 cm от 

местата, използвани в рамките на последните 12 дни. Продуодопа не трябва да се прилага 

в области, където мястото е болезнено, насинено, зачервено или втвърдено. За 

прилагането на Продуодопа трябва да се използва само помпата Vyafuser, като се 

използват стерилни компоненти за инфузия за еднократна употреба (спринцовка, 

инфузионна система и адаптер за флакон), които отговарят на изискванията за употреба. 

 

Нежелани лекарствени реакции:  

Обобщение на профила за безопасност 

Най-честите нежелани реакции (≥ 10%) са събития на мястото на инфузията (еритем на 

мястото на инфузията, възел на мястото на инфузията, целулит на мястото на инфузията, 

оток на мястото на инфузията, болка на мястото на инфузията и реакция на мястото на 

инфузията), халюцинации, падане, тревожност и замайване. 

Фармакодинамични свойства 

Фармакотерапевтична група: Антипаркинсонови лекарства, фослеводопа и инхибитор на 

декарбоксилазата, ATC код: N04BA07 

Механизъм на действие 

Продуодопа (фослеводопа/фоскарбидопа) 240 mg/12 mg на ml инфузионен разтвор е 

предлекарствена комбинация на леводопа монофосфат и карбидопа монофосфат 

(съотношение 20:1) в разтвор за 24 часа/ден непрекъсната подкожна инфузия при 

пациенти с напреднала болест на Паркинсон, при които не е постигнат адекватен контрол 

с текущата лекарствена терапия. Фослеводопа и фоскарбидопа се преобразуват in vivo до 

леводопа и карбидопа. Леводопа облекчава симптомите на болестта на Паркинсон след 

декарбоксилиране до допамин в мозъка. Карбидопа, който не преминава кръвно-

мозъчната бариера, инхибира екстрацеребралното декарбоксилиране на леводопа до 

допамин, което означава, че по-голямо количество леводопа е налично за транспортиране 

до мозъка и за трансформиране в допамин.  

Фармакодинамични ефекти 

Доказано е, че Продуодопа за подкожно приложение и Дуодопа за прилагане в червата са 

със сравними Cmax, AUC и степен на флуктуация на леводопа, което потвърждава 



сравним профил на ефикасност. Чрез постигане на същите концентрации на леводопа като 

Дуодопа, Продуодопа понижава моторните флуктуации и увеличава “On” времето при 

пациентите с напреднала болест на Паркинсон, при които се наблюдава отговор към 

леводопа. Моторните флуктуации и хиперкинезиите или дискинезиите се намаляват 

благодарение на факта, че плазмените концентрации на леводопа се поддържат на 

стабилно ниво в рамките на отделния терапевтичен прозорец. Терапевтичните ефекти 

върху моторните симптоми („On“ състояние) се постигат през първия ден на лечението. 

 

 

„РОШ 

България“ 

ЕООД 

Бихме искали да представим на Вашето внимание следното предложение, което да 
бъде обсъдено при предстоящата промяна на Фармако-терапевтично ръководство за 
лечение на неврологичните заболявания: 

Satralizumab (ENSPRYNG®) е рекомбивантво хуманизирано 

имуноглобулив G2 (lgG2) моноклонално антитяло (mAb). Enspryng е показан като 

монотерапия или в комбинация с имуносупресивна терапия (ИСТ) за лечение на 

заболявания от спектъра на оптичния невромиелит (ЗСОНМ, NMOSD) при 

възрастни пациенти и юноши от 12-годишна възраст, които са анти-аквапорин 4 

IgG (AQP4-lgG) серопозитивни. 

Оптиконевромиелитът (Болест на Devic), или заболявания от спектъра на оптичния 

невромиелит (ЗСОНМ, NMOSD) с код по МКБ-1 О G36.0 е включен в Списъка на редките 

заболявания на Република България. От него в България боледуват не повече от 50 

пациента, като понастоящем с потвърдена диагноза са само няколко от тях. 

Оптиконевромиелитът е автоимунно, възпалително и демиелинизиращо заболяване на 

централната нервна система, с монофазно или пристъпно-ремитентно протичане, което 

засяга преференциално зрителния нерв и гръбначния мозък. По време на пристъпа 

пациентите ослепяват напълно, като след това зрението се възстановява при около 80% от 

тях, но повтарящите се пристъпи водят до натрупване на зрителен дефицит. 

Трансверзалният миелит също протича доста тежко - той е пълен и двустранен, като 

неврологичните симптоми (сетивни, двигателни, тазоворезервоарни) се развиват за часове 

до дни. Параплегията или квадриплегията са тежки и може да се стигне до спинален шок. 

Миелитьт може да асцендира и да доведе до дихателни нарушения и смърт. Засяга 

обикновено млади хора на средна възраст 25 години с втори пик на заболяемостта около 

40 години. 

Протичането на пристъпа е драматично, а диагнозата е изключително трудна 

в условията на доболничната помощ. Пациентите се лутат между ОПЛ и 

различни специалисти, започва се неподходящо лечение, губят се месеци и 

години в липсващо или неадекватно лечение, инвалидизацията прогресира. 

Приема  



Ранната диагноза и лечение са от съществено значение за подобряване на 

прогнозата при пациенти с оптиконевромиелит. Поради сватя рядкост и 

сложност, има слаба осведоменост и разбиране за заболяването, което може 

да доведе до забавяне или погрешно поставяне на диагнозата, като при 

приблизително 40% от пациентите, първоначално биват диагностицирани с 

множествена склероза. Неправилното лечение може да бъде неефективно по 

отношение на намаляване на пристъпите или вредно, когато предизвиква 

увеличаване на пристъпите. Един единствен пристъп може да доведе до 

постоянна загуба на зрение, парализа или дори смърт. При пациентите с 

пристъпна форма на оmиконевромиелит се наблюдава по­ висока смъртност, 

отколкото при тези с монофазно заболяване. 

При AQP4+ серопозитивни възрастни пациенти и юноши се наблюдава 

статистически значимо намаление на дела на пациентите без пристъпи, 

съответно 91,5% от пациентите лекувани с Enspryng в комбинация с ИСТ в 

проучването SAkuraSky (статистически значимо намаление със 79% на риска 

спрямо плацебо) и 82.9% и 76,5% от пациентите лекувани с Enspryng като 

монотерапия, в прочуването SAkuraStar (статистически значимо намаление 

на риска със 74% спрямо плацебо), са били без пристъп на седмица 48 и 

седмица 96. Освен това в двойно слепия период и на двете прочувания при 

AQP4+ серопозитивните пациенти, лекувани с Ensrpyng, със или без ИСТ, са 

наблюдавани по-малко пристъпи на година, спрямо плацебо, като 

средногодишната честота на пристъпи консистентно намалява (88% и 90% 

намаление на относително намаление на средногодишната честота на 

пристъпи спрямо плацебо, съответно в SAkuraSky и SAkuraStar), показваща 

устойчива превенция на пристъпите. В същото време, Enspryng е показал 

добър профил на безопасност и поносимост, с ниска честота на прекъсване 

на терапията, поради нежелани лекарствени реакции, без смъртни случаи, 

ниска честота на инфекции, сравнима честота на сериозни инфекции и без 

пациенти, прекратили терапията си, поради реакции, свързани с начина на 

приложение. 

 

Enspryng има удобен профил на приложение с ползи и за пациентите и за 

медицинските специалисти. Подкожното приложение на всеки 4 седмици и 

домашното приложение, позволяват по-голяма независимост на пациентите 



и хората, които полагат грижи за тях и имат потенциал да помогнат за 

справяне с ограничения капацитет и липсата на медицински специалисти в 

лечебните заведения, в които се лекуват пациентите. 

Надяваме се, че възможността за лекуване на NMOSD (Оптиконевромиелит, 

болест на Devic) с Enspryng (satralizumab) ще бъде включена в Проекта на 

наредба за изменение на Наредба № 7 от 03.10.2019 r. за приемане на фармако-

терапевтично ръководство за лечение на неврологичните заболявания на 

Националния съвет по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти. 

 

Пълна инфомация за продукта: 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product­ information/enspryng-

epar-product-information_bg.pdf 

 

 

АСТРА ЗЕНЕКА 

Във връзка с публикувания  за обществено обсъждане Проект на Фармако-терапевтично 

ръководство по неврология предлагаме включване на лекарствения продукт Ravulizumab в 

Раздел 

8.1 Myasthenia gravis (МГ)  в частта му за  Имуносупресивно лечение. Предвид това, че 

Ravulizumab е показан за лечение на генерализирана Myasthenia gravis, предлагаме той да 

бъде включен в текста на раздела непосредствено преди лекарствения продукт 

Eculizumab, който е показан за лечение на терапевтично резистентна генерализирана 

Myasthenia gravis. 

 

8. Заболяване на невромускулното предаване 
 
8.1 Myasthenia gravis (МГ) 
 
Имуносупресивно лечение 

Не приема. Поради липсата на 

клиничен опит с 

предложения за 

включване 

лекарствен продукт, 

все още е обект на 

обсъждане в 

медицинските среди 

неговото място в 

терапевтичните схеми 

за лечение на 

Myasthenia gravis, 

поради което към 

момента не може да 

бъде позициониран в 

настоящото 

ръководство. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product­%20information/enspryng-epar-product-information_bg.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product­%20information/enspryng-epar-product-information_bg.pdf


 
Ravulizumab е моноклонално антитяло, което се свързва към протеин C5 и 

предотвратява активирането на комплемента. Препоръчва се приложение на ravulizumab 
като допълнение към стандартната терапия за лечение на възрастни пациенти с 
генерализирана МГ, които са положителни за антитела срещу рецепторите за 
ацетилхолин (AChR). Клиничните ползи от приложението на ravulizumab в посочената 
пациентска популация са демонстрирани в рандомизирано клинично проучване. Преди 
започване на лечението е желателно, в не по-къс от двуседмичен период, да се проведе 
ваксинация против менингококов менингит. Препоръчителната схема на приложение се 
състои от натоварваща доза, последвана от поддържаща доза, прилагани чрез 
интравенозна инфузия. Дозите се базират на телесното тегло на пациентите, както е 
описано в таблицата: 

 

Диапазон на 
телесното тегло 
(кг) 

Натоварваща доза 
(mg) 

Поддържаща 
доза* 
(mg) 

Интервал на  
приложение 

≥ 40 до < 60 2400 3000 През 8 седмици 



≥ 60 до < 100 2700 3300 През 8 седмици 

≥ 100 3000 3600 През 8 седмици 
*Първата поддържаща доза се прилага две седмици след натоварващата доза 

 
Поддържащите дози трябва да се прилагат в интервал веднъж на всеки 8 седмици, като се 
започне 2 седмици след прилагане на натоварващата доза. Необходими са допълнителни 
проучвания за установяване на продължителността на терапията, нужна за достигане и 
поддържане на клинична ефективност, както и проучвания върху популации с различни 
форми на заболяването.  

 
 

 

 

ФАРМИМПОРТ 

Във връзка с публикуван за обществено обсъждане  Проект на Наредба за изменение на 

Наредба № 7 от 03.10.2019 г. за приемане на фармако-терапевтично ръководство за 

лечение на неврологичните заболявания ( Период на обществената консултация: 

17.02.2023 г. – 20.03.2023 г..), бих искал да предложа промени в следните текстове: 

A. 2.2.1.1. Остра възпалителна демиелинизираща полиневропатия (Guillain-

Barre) (ОВДП)- остро до подостро протичаща възпалителна 

полирадикулоневропатия. 

 

Медикаментозно лечение Първи избор – стр. 92-93 от ФТР 

Да се коригира текста както следва: 

Имуноглобулин i.v. до 400 mg/kg / дневно - 5 последователни дни.  

 

Аргументи: В КХП на Имуноглобулин е посочена терапевтична доза 400 mg/kg / 

дневно, без да е указано това да е максимална доза. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Не се приема 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Дозировката в сега 

действащия си вид 

във фармако 

терапевтичното 

ръководство е в 

следствие на 

натрупан опит в 

реалната медицинска 

практика в 

зависимост от 

съпътстващи 

заболявания и/или 

състояния на 

пацианта и не  

противоречи на 

кратката 

характеристика на 

продукта. 

 

 

 

 

 

https://ncpr.bg/images/Proekti_farmakoterapevtichni_za_promqna/2022/29.03.2022/%D0%A4%D0%A2%D0%A0_%D0%BC%D0%B5%D0%B4_%D0%BE%D0%BD%D0%BA%D0%BE%D0%BB%D0%BE%D0%B3%D0%B8%D1%8F__%D0%BF%D1%80%D0%BE%D0%BC%D1%8F%D0%BD%D0%B0_2_2022.pdf
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Втори избор – стр. 93 от ФТР 

Да се коригира текста както следва: 

Плазмафереза при контраиндикации за лечение с имуноглобулин да се добави 

(свръхчувствителност към активното вещество човешки имуноглобулин или някое от 

помощните вещества. Пациенти със селективен IgA дефицит, които са развили антитела 

срещу IgA, тъй като приложението на IgA-съдържащи продукти може да причини 

анафилаксия). Препоръчва се екстракция на 200 – 500 ml/kg плазма за 4-6 сеанса през ден 

и замяна със солеви разтвор с 5% албумин. 

 

Аргументи: Допълването на противопоказанията на имуноглобулин дава 

възможност за по-лесна преценка относно пристъпването към плазмафереза. 

 

B. 2.2.1.2. Хронична възпалителна демиелинизираща полирадикулоневропатия 

(ХВДП) 

Посоченият текст от стр. 96 от ФТР да се замени 

Интравенозен имунен глобулин - 0,5 до 2 g/kg/дн. в продължение на 4 - 5 дни.  

Тези пациенти, които отговарят добре на лечението, могат да получат инфузии с единична 

доза от 0,5g/kg/дн. на интервали, зависещи от състоянието им. 

 

Предложен текст: Интравенозен имунен глобулин -  2g/kg начална доза, разделена 

на дози за 2-5 последователни дни. Поддържаща доза 1g/kg на всеки 3 седмици за 1-2 дни 

до достигане на най-ниски нива на IgG от поне 5-6 g/l 

Аргументи: Предложеният текст е от КХП на Имуноглобулин, раздел Дозировка. 

 

C. 2.2.1.3. Мултифокална моторна невропатия с блок в проводимостта (ММН) 

 

 

 

 

Не се приема 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Не се приема 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

С направеното 

предложение се 

ограничава правото 

на избор на лечение, 

тъй като псочените 

уточнения може да не 

са изчерпателно 

изброени случаи, при 

които да се 

предпочете 

плазмафереза. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Предложението не 

съдържа промяна по 

същество. 

Действащият текст е с 

установено 

приложение в 

медицинската 

практика. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Посоченият текст от стр. 98 от ФТР да се замени 

Лечение: -  интравенозен имунен глобулин (в доза 0,4 – 0,5 g/kg/дн. в продължение на 4 - 5 

дни) повлиява временно повечето пациенти. 

 

Предложен текст: Лечение: -  интравенозен имунен глобулин (в доза 2g/kg 

начална доза, разделена на дози за 2-5 последователни дни. Поддържаща доза 1g/kg на 

всеки 3 седмици за 1-2 дни  или  2 g/kg на всеки 4-8 седмици за 2-5 дни) 

Аргументи: Предложеният текст е от КХП на Имуноглобулин, раздел Дозировка. 

 

D. Енцефалити и енцефаломиелити при остри обривни инфекции и след 

ваксинации (Постинфекциозни и постваксинални дисеминирани 

енцефаломиелити) 

 

Таблица 4. 9. Терапия на вирусните менингоенцефалити 

Посоченият текст от стр. 264 от ФТР да се замени 

Enterovirus Pleconaril  

Имуноглобулин i.v. при хипогамаглобулинемия и новородени със 

сепсис 

Предложен текст: 

Enterovirus Pleconaril  

Имуноглобулин 0,2-0,4 g/kg  i.v. на всеки 3-4 седмици 

i.v. при хипогамаглобулинемия и новородени със сепсис 

 

Аргументи: Предложеният текст е от КХП на Имуноглобулин, раздел Дозировка. 

Дозирането на имуноглобулините зависи от показанията. Посочването на конкретната 

 

 

 

Не се приема 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Не се приема 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Предложението не 

съдържа промяна по 

същество. 

Действащият текст е с 

установено 

приложение в 

медицинската 

практика. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Предложението не 

съдържа промяна по 

същество. 

Действащият текст е с 

установено 

приложение в 

медицинската 

практика. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



дозировка за обсъжданото състояние ще е от полза за лекаря.  

 

E. 4.3.9. Автоимунният стволов енцефалит на Bickerstaff 

Таблица 4.15. Терапия на автоимунните енцефалити. 

 

Посоченият текст от стр.  286 от ФТР да се замени 

Лечение Начин на приложение 

Интравенозен 

имуноглобулин 

2 g/kg за 5 дни (400 mg/kg/дневно) 

 

Предложен текст: 

Лечение Начин на приложение 

Интравенозен 

имуноглобулин 

0,4-0,8 g/kg начална доза. Поддържаща доза  0,2-0,8 g/kg на 

всеки 3-4 седмици 

 

Аргументи: Предложеният текст е от КХП на Имуноглобулин, раздел Дозировка. 

 

F. Лечението на автоимунните енцефалити 

Посоченият текст от стр.  287 от ФТР  да се замени 

Лечението на автоимунните енцефалити включва: 1. Първа линия средства-

монотерапия с кортикостероиди (Methylprednisolone 1 g /kg дневно), интравенозни 

имуноглобулини (2 g/kg за 5 дни или 400 mg/kg/дневно) и/или плазмафереза 

 

Предложен текст: 

Лечението на автоимунните енцефалити включва: 1. Първа линия средства-

монотерапия с кортикостероиди (Methylprednisolone 1 g /kg дневно), интравенозни 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Не се приема 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Не се приема 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Предложението не 

съдържа промяна по 

същество. 

Действащият текст е с 

установено 

приложение в 

медицинската 

практика. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Предложението не 

съдържа промяна по 

същество. 

Действащият текст е с 

установено 

приложение в 

медицинската 

практика. 



имуноглобулини (0,4-0,8 g/kg начална доза. Поддържаща доза  0,2-0,8 g/kg на всеки 3-4 

седмици) и/или плазмафереза. 

Аргументи: Предложеният текст е от КХП на Имуноглобулин, раздел Дозировка. 
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