
 

СПРАВКА  
за отразяване на становищата, получени в периода на проведените обществени консултации по 

проект на Наредба за изменение и допълнение на Наредба № 2 от 23 януари 2020 г. 

за приемане на фармако-терапевтично ръководство по кожни и венерически заболявания, обн. в ДВ, бр. 11 от 07.02.2020 г. 

  

 

Участник в общественото 

обсъждане 
 

 

Предложение/Мнение 

 

Приема/ 

не приема 

предложението 
 

 

 

Мотиви 

 

„ФАРМИМПОРТ“ АД 

Във връзка с публикуван за обществено обсъждане .,Проект на наредба за 

приемане на фармако-терапевтично ръководство по дерматология", бих 

искал да предложа промени в раздел IX ,,Псориазис", както следва: 

В глава „IX. ПСОРИАЗИС" от Проекта на Наредба да се създаде точка 

„Употреба на антибактериални продукти", в която да се опише 

приложението на антибактериални лекарствени продукти, включително 

имуноглобулин. 

 
Аргументи за исканите промени: 

Считам, че е препоръчаните от ФТР поведения при лечение на конкретните 

заболявания трябва да бъдат съобразени и с разписаните в утвърдените Клинични 

пътеки възможности за медикаментозно лечение. 

1. В утвърдена клинична пътека КПО94 ,Диагностика и лечение на 

тежкопротичащи форми на псориазис - обикновен, артропатичен, пустулозен и 

еритродермичен" е включена възможност за лечение с други анти-инфекциозни 

медикаменти ( код *99.22). 

2. Според одобрената КХП за лекарствените продукти с INN 

lmmunoglobulins, normal human, for intravascular adm, продуктите могат да се 

прилагат при „Вторични имунни дефицити (SID) при пациенти, които страдат от 

тежки или рекурентни инфекции, неефективно антимикробно лечение и/или 

доказан неуспех относно специфично антитяло (PSAF)*, или ниво на lgG". 

С оглед на гореизложеното, считам, че е уместно във ФТР по Дераматология да 

бъдат посочени случаите, при които се прилагат продукти, които спадат към 

групата на други антиинфекциозни продукти, включително имуноглобулин. 

 

Не се приема 

 

Експертният съвет не приема 

предложението, тъй като не се 

включва в международните и 

националните консенсуси за 

лечение на псориазис. 

 

PFIZER 
 

Предлагат се промени в раздел I „АТОПИЧЕН ДЕРМАТИТ“ на фармако-

терапевтичното ръководство“, както следва: 

 

1. В т. 1.10.3.1 „Upadacitinib“, накрая, да се постави запетая и да се добави: 

 

 

 

 

Приема се 

 

Предложенията са отразени в 

проекта на нормативен акт. 



 

„ , главоболие, повишена CPK, кашлица, фоликулит, коремна болка, 

гадене, неутропения, пирексия и грип“ 

 

2. Точка 1.10.3.2. „Abrocitinib“ да придобие следното съдържание: 

„Аброцитиниб е инхибитор на Janus киназа (JAK)1. При биохимични 

тестове аброцитиниб има по-висока селективност към JAK1, 

отколкото към другите 3 JAK изоформи. Лекарственият продукт 

трябва да се приема перорално веднъж дневно със или без храна 

приблизително по същото време всеки ден. Abrocitinib е показан за 

лечение на умерено тежък до тежък атопичен дерматит при 

възрастни, които са кандидати за системна терапия. 

Препоръчителната начална доза е 200 mg веднъж дневно. Препоръчва 

се начална доза 100 mg веднъж дневно при пациенти на възраст ≥ 65 

години. По време на лечението дозата може да бъде намалена или 

увеличена въз основа на поносимостта и ефикасността. Трябва да се 

обмисли най-ниската ефективна поддържаща доза. Максималната 

дневна доза е 200 mg. Abrocitinib може да се използва със или без 

локална медикаментозна терапия за атопичен дерматит. Най-често 

съобщаваните нежелани реакции са гадене, главоболие, акне, херпес 

симплекс, повишена креатинфосфокиназа в кръвта, повръщане, 

замаяност и болка в горната част на корема. Най-честите сериозни 

нежелани реакции са инфекции.“ 

 

3. Настоящата т. 1.10.3.2 „Baricitinib“ да стане т. 1.10.3.3. 

 

4. Настоящата т. 1.10.3.3. „Abrocitinib“ да се заличи. 

 

 

 

 

Приема се 

 

 

ГАЛИНА СТОЕВА: /П/ 

Главен секретар на НСЦРЛП 

 

 


