
РАЗРЕШЕНИ ЗА УПОТРЕБА НОВИ ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ/ПРОМЯНА 

В ПОКАЗАНИЯТА ПО ЦЕНТРАЛИЗИРАНА ПРОЦЕДУРА НА ЕС

за периода 01.01.2013 - 31.01.2013

Amyvid, активно вещество: флорбетапир (florbetapir) (18F), инжекционен разтвор:
800 MBq/ml, 1900 MBq/ml - във флакони 1 10 ml, 1 15 ml. Eli Lilly Nederland B.V. Нидерландия.

Показания: Amyvid е радиофармацевтичен лекарствен продукт, показан за позитронно еми-
сионно томографско (ПЕТ) (Positron Emission Tomography - PET) изобразяване на плътността 
на β-амилоидните плаки в мозъка на възрастни пациенти с когнитивни нарушения, които се 
оценяват за болестта на Алцхаймер (БА) и други причини за когнитивно нарушение. Amyvid 
трябва да се използва на базата на клинична оценка.

Негативният резултат от сканирането показва пръснати плаки или тяхната липса, което не е 
в съответствие с диагнозата БА. 

Amyvid е предназначен само за диагностични цели.

Фармакотерапевтична принадлежност: диагностично радиофармацевтично средство, 
централна нервна система

ATC код: V09AX05

Начин на отпускане: по ограничено лекарско предписание.

Bexsero, активно вещество: адсорбирана ваксина срещу менингококи група B (рДНК, 
компонентна) [Meningococcal group B Vaccine (rDNA, component, adsorbed)], инжекцион-
на суспензия: 0,5 ml в предварително напълнени спринцовки x 1, x 10. Novartis Vaccines and 
Diagnostics S.r.l. Италия.

Показания: Bexsero е показан за активна имунизация на лица на възраст над 2 месеца сре-
щу инвазивно менингококово заболяване, причинено от Neisseria meningitidis група B. При 
ваксиниране трябва да се има предвид влиянието на инвазивното заболяване в различните 
възрастови групи, както и вариабилността на епидемиологията на антигена за щамовете 
група B в различните географски зони. 

Прилагането на тази ваксина трябва да става в съответствие с официалните препоръки.

Фармакотерапевтична принадлежност: менингококови ваксини

ATC код: J07AH09

Начин на отпускане: по лекарско предписание.

BindRen, активно вещество: колестилан (colestilan), филмирани таблетки: 1 g - в бутилки 
или блистери x 45, x 99, x 198, x 270, x 297; гранули: 2 g, 3 g- в сашета x 30, x 60, x 90. 
Mitsubishi Pharma Europe Ltd. Обединено кралство.

Показания: BindRen е показан за лечение на хиперфосфатемия при възрастни пациенти с 
хронично бъбречно заболяване, стадий 5, на хемодиализа или перитонеална диализа.

Фармакотерапевтична принадлежност: още не е определена.

ATC код: още не е определен.

Начин на отпускане: по лекарско предписание.
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Krystexxa, активно вещество: пеглотиказа (pegloticase), концен-
трат за инфузионен разтвор: 8 mg - във флакони. Savient Pharma 
Ireland Ltd. Ирландия.

Показания: KRYSTEXXA е показан за лечение на тежка инвалидизи-
раща хронична подагра с тофи при възрастни пациенти, които също 
могат да имат ерозивни поражения на ставите и при които нивото 
на пикочната киселина в серума не може да се нормализира при 
приложение на подходящата максимална доза инхибитори на ксан-
тин оксидазата или при които тези лекарства са противопоказани. 

Решението за лечение с KRYSTEXXA трябва да се основава на теку-
щата оценка на ползите и рисковете за конкретния пациент.

Фармакотерапевтична принадлежност: антиподагрозни препа-
рати

ATC код: M04AX02

Начин на отпускане: по лекарско предписание.

Ryzodeg, активно вещество: инсулин деглудек/инсулин аспарт 
(insulin degludec/insulin aspart) в съотношение 70/30, инжекцио-
нен разтвор: 100 единици/ml в предварително напълнени писалки 
(FlexTouch) x 1, x 5, x 10 или в патрони x 5, x 10. Novo Nordisk A/S. 
Дания.

Показания: Лечение на захарен диабет при възрастни.

Фармакотерапевтична принадлежност: още не е определена.

ATC код: още не е определен.

Начин на отпускане: по лекарско предписание.

Tresiba, активно вещество: деглудек (insulin degludec), инжекцио-
нен разтвор: 100 единици/ml в предварително напълнена писалка 
(FlexTouch) x 1, x 5, x 10 или в патрон x 5, x 10; 200 единици/ml 
в предварително напълнена писалка (FlexTouch) x 1, x 2, x 3, x 6. 
Novo Nordisk A/S. Дания.

Показания: Лечение на захарен диабет при възрастни.

Фармакотерапевтична принадлежност: още не е определена.

ATC код: още не е определен.

Начин на отпускане: по лекарско предписание.

Abilify, активно вещество: арипипразол (aripiprazole), таблетки:
5 mg, 10 mg, 15 mg, 30 mg - в блистери 14 x 1, 28 x 1, 49 x 1, 56 x 
1, 98 x 1; таблетки диспергиращи се в устата: 10 mg, 15 mg, 30нmg 
- в блистери 14 x 1, 28 x 1, 49 x 1; перорален разтвор: 1 mg/ml - в 
бутилки x 50 ml, x 150 ml, x 480 ml.

Otsuka Pharmaceutical Europe Ltd. Обединено кралство. По лекар-
ско предписание.

Разширени актуални показания:

•	 ABILIFY	е	показан	за	лечение	на	шизофрения	при	възрастни	
и юноши на и над 15 години.

•	 ABILIFY	е	показан	за	лечение	на	умерени	до	тежки	манийни	
епизоди при биполярно афективно разстройство и за предот-
вратяване на нови манийни епизоди при възрастни, които 
страдат предимно от манийни епизоди, и чиито манийни 
епизоди се повлияват от лечение с арипипразол.

•	 ABILIFY е показан за лечение до 12 седмици на умере-
ни до тежки манийни епизоди при биполярно афективно 
разстройство тип I при юноши на и над 13 години.

Cialis, активно вещество: тадалафил (tadalafil), филмирани таб-
летки: 5 mg - в блистери x 14, x 28, x 84. Eli Lilly Nederland B.V. 
Нидерландия. По лекарско предписание.

Разширени актуални показания (само за 5 mg):

•	 Лечение	на	еректилна	дисфункция	при	възрастни	мъже.

 За да бъде ефективен тадалафил за лечение на еректилна 
дисфункция, се изисква сексуална стимулация.

•	 Лечение на признаци и симптоми на доброкачествена хи-
перплазия на простатата при възрастни мъже.

 CIALIS не е показан за употреба от жени.

Ilaris, активно вещество: канакинумаб (canakinumab), прах за 
инжекционен разтвор: 150 mg - във флакони x 1, x 4. Novartis 
Europharm Ltd. Обединено кралство. По ограничено лекарско пред-
писание.

Разширени актуални показания:

•	 Периодични синдроми, свързани с криопирин 

 Ilaris е показан за лечение на периодични синдроми, свър-
зани с криопирин (CAPS), при възрастни, юноши и деца на 2 
години и по-големи, с тегло 7,5 kg и повече, включително: 

- Синдром на Muckle-Wells (MWS), 

- Мултисистемно възпалително заболяване в началото на нео-
наталния период (NOMID)/Хроничен инфантилен неврологич-
но-кожно-ставен синдром (CINCA), 

- Тежки форми на фамилен студов автоинфламаторен синд-
ром (FCAS) / фамилна студова уртикария (FCU), изявяващи 
се с признаци и симптоми отвъд студово индуцирания урти-
кариален кожен обрив. 

за периода 01.02.2013 - 28.02.2013

Adasuve, активно вещество: локсапин (loxapine), прах за инхала-
ция, предварително дозиран: 4,5 mg, 9,1 mg - в инхалатори 5 x 1. 
Alexza UK Ltd. Обединено кралство.

Показания: ADASUVE е показан за бърз контрол на лека до умерена 
ажитираност при възрастни пациенти с шизофрения или биполяр-
но разстройство. Пациентите трябва да получат редовно лечение 
веднага след овладяване на симптомите на остра ажитираност. 

ADASUVE трябва да се прилага само в болнични условия под на-
блюдението на медицински специалист.

Фармакотерапевтична принадлежност: психолептици, антипси-
хотици

ATC код: N05AH01

Начин на отпускане: по ограничено лекарско предписание.

Lyxumia, активно вещество: ликсизенатид (lixisenatide), инже-
кционен разтвор в предварително напълнени писалки: 10 μg x 1, 20 
μg x 1, x 2, x 6, 10 μg+20 μg - x 1. sanofi-aventis groupe. Франция.

Показания: Lyxumia е показан за лечение на възрастни пациенти 
със захарен диабет тип 2 за постигане на гликемичен контрол в 
комбинация с перорални глюкозопонижаващи лекарствени проду-
кти и/или базален инсулин, когато те заедно с диета и физически 
упражнения, не осигуряват адекватен гликемичен контрол. 

Фармакотерапевтична принадлежност: още не е определена.

ATC код: още не е определен.
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Начин на отпускане: по лекарско предписание.

Selincro, активно вещество: налмефен (nalmefene), филмирани 
таблетки: 18 mg - в блистери x 7, x 14, x 28, x 42, x 98. H. Lundbeck 
A/S. Дания.

Показания: Selincro е предназначен за намаляване на консумаци-
ята на алкохол при възрастни пациенти с алкохолна зависимост, 
при които има висок риск за алкохолна консумация (drinking risk 
level - DRL), без физически симптоми на абстиненция и които не се 
нуждаят от незабавна детоксикация.

Selincro трябва да се предписва само в комбинация с продължител-
на психосоциална подкрепа, фокусирана върху засилено придър-
жане към лечението и намаляване консумацията на алкохол.

Selincro трябва да се започва само при пациенти, при които про-
дължава да има висок риск за алкохолна консумация две седмици 
след първоначалната оценка.

Фармакотерапевтична принадлежност: още не е определена.

ATC код: още не е определен.

Начин на отпускане: по лекарско предписание.

Zaltrap, активно вещество: афлиберсепт (aflibercept), концентрат 
за инфузионен разтвор: 25 mg/ml - във флакони 100 mg/4 ml- x 1; 
x 3; 200 mg/8 ml- x 1. sanofi-aventis groupe. Франция.

Показания: ZALTRAP в комбинация с химиотерапия с иринотекан 
/5-флуороурацил/фолинова киселина (FOLFIRI) е показан при въз-
растни пациенти с метастатичен колоректален карцином, които са 
резистентни на или имат прогресия след схема, съдържаща окса-
липлатин.

Фармакотерапевтична принадлежност: други антинеопластични 
средства.

ATC код: още не е определен.

Начин на отпускане: по ограничено лекарско предписание.

Humira, активно вещество: адалимумаб (adalimumab), инже-
кционен разтвор: 40 mg - в предварително напълнена писалка или 
в предварително напълнена спринцовка х 1, х 2, х 4, х 6. AbbVie Ltd. 
Обединено Кралство. По ограничено лекарско предписание.

Разширени актуални показания:

•	 Ревматоиден	артрит

 Humira в комбинация с метотрексат е показана за:

- лечение на умерено до тежко изразен активен ревматоиден 
артрит при възрастни пациенти, когато отговорът към мо-
дифициращите заболяването антиревматични лекарствени 
продукти, включително метотрексат е недостатъчен.

- лечение на тежка, активна и напреднала форма на ревма-
тоиден артрит при възрастни, предшестващо нелекувани с 
метотрексат.

 Humira може да се прилага като монотерапия в случай на 
непоносимост към метотрексат или когато продължителното 
лечение с метотрексат е неподходящо. Доказано е, че Humira 
намалява степента на прогресия на ставното увреждане, из-
мерено с рентгеново изследване, и подобрява физическата 
функция, когато се прилага в комбинация с метотрексат. 

•	 Полиартикуларен	ювенилен	идиопатичен	артрит	

 Humira в комбинация с метотрексат е показан за лечение на 
активен полиартикуларен ювенилен идиопатичен артрит при 

деца и юноши на възраст от 2 до 17 години, при които отго-
ворът към един или повече от модифициращите заболява-
нето антиревматични лекарствени продукти (DMARD) e бил 
недостатъчен. Humira може да се прилага като монотерапия 
в случай на непоносимост към метотрексат или когато про-
дължителното лечение с метотрексат е неподходящо. Humira 
не е проучван при деца под 2-годишна възраст. 

•	 Аксиален	спондилоартрит

- Анкилозиращ спондилит (АС)

 Humira е показан за лечение на възрастни с тежка актив-
на форма на анкилозиращ спондилит, когато отговорът към 
стандартната терапия е недостатъчен.

-  Аксиален спондилоартрит без рентгенографски доказа-
телства на AС

 Humira е показан за лечение на възрастни с тежък аксиа-
лен спондилоартрит, без рентгенографски данни за АС, но с 
обективни признаци на възпаление от повишен CRP и / или 
ЯМР, които са имали неадекватно повлияване или непоноси-
мост към нестероидни противовъзпалителни лекарства.

•	 Псориатичен	артрит

 Humira е показан за лечение на активна и напреднала фор-
ма на псориатичен артрит привъзрастни, когато отговорът 
към предходната, модифицираща заболяването антиревма-
тичналекарствена терапия, е бил недостатъчен. Доказано е, 
че Humira намалява степента на прогресия на периферното 
ставно увреждане, измерено с рентгеново изследване при 
пациенти с полиартикуларен симетричен подтип на заболя-
ването и подобрява физическите функции.

•	 Псориазис

 Humira е показан за лечение на умерен до тежък хроничен 
псориазис с плаки при възрастни пациенти, които не се по-
влияват или които имат противопоказания или непоноси-
мост към друга системна терапия, включваща циклоспорин, 
метотрексат или PUVA.

•	 Болест	на	Crohn	

 Humira е показан за лечение на умерена до тежка активна 
форма на болестта на Crohn при възрастни пациенти, при 
които липсва терапевтичен отговор, независимо от цялостно 
и в достатъчна степен проведения курс на лечение с корти-
костероид и/или имуносупресор или при такива, които имат 
непоносимост или медицински противопоказания за подо-
бен вид терапия.

•	 Болест	на	Crohn	при	педиатрични	пациенти

 Humira е показан за лечение на тежка активна форма на бо-
лестта на Crohn, при педиатрични пациенти (на възраст от 6 
до 17 години), при които има неадекватен отговор към кон-
венционалната терапия включително първична хранителна 
терапия, кортикостероид, и имуномодулатор, или които имат 
непоносимост към или противопоказания за тези терапии.

•	 Улцерозен	колит	

Humira е показан за лечение на умерен до тежък активен ул-
церозен колит при възрастни пациенти, които имат недос-
татъчен отговор на конвенционалната терапия, включваща 
кортикостероиди и 6-меркаптопурин (6-МП) или азатиоприн 
(АЗА), или имат непоносимост, или медицински противопо-
казания за подобна терапия. 

Ilaris, активно вещество: канакинумаб (canakinumab), прах 
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за инжекционен разтвор: 150 mg - във флакон x 1, x 4. Novartis 
Europharm Ltd. Обединено кралство. По ограничено лекарско пред-
писание.

Разширени актуални показания:

•	 Периодични синдроми, свързани с криопирин 

 Ilaris е показан за лечение на периодични синдроми, свър-
зани с криопирин (CAPS), при възрастни, юноши и деца на 
2 години и по-големи, с тегло 7,5 kg и повече, включително: 

- Синдром на Muckle-Wells (MWS), 

- Мултисистемно възпалително заболяване в началото на 
неонаталния период (NOMID) / Хроничен инфантилен не-
врологично-кожно-ставен синдром (CINCA), 

- Тежки форми на фамилен студов автоинфламаторен синд-
ром (FCAS) / фамилна студова уртикария (FCU), изявяващи 
се с признаци и симптоми отвъд студово индуцирания урти-
кариален кожен обрив. 

•	 Подагрозен артрит 

 Ilaris е показан за симптоматично лечение при възрастни 
пациенти с чести пристъпи на подагрозен артрит (поне 3 
пристъпа през изминалите 12 месеца), при които лече-
нието с нестероидни противовъзпалителни средства и 
колхицин е противопоказано, не се толерира добре или 
не води до задоволителeн терапевтичeн отговор и при 
които е неподходящо провеждането на повторни корти-
костероидни курсове.

Isentress, активно вещество: ралтегравир (raltegravir), филмира-
ни таблетки: 400 mg - в бутилки x 60, x 180 (3 x 60), таблетки за 
дъвчене 25 mg, 100 mg - в бутилки x 60. Merck Sharp & Dohme Ltd. 
Обединено кралство. По ограничено лекарско предписание.

Разширено актуално показание:

ISENTRESS е показан, в комбинация с други антиретровирусни ле-
карствени продукти за лечението на инфекция с HIV-1 вирус при 
възрастни пациенти, юноши и деца на възраст над 2 години.

IXIARO, активно вещество: адсорбирана ваксина срещу япон-
ски енцефалит (инактивирана) [Japanese encephalitis vaccine 
(inactivated, adsorbed)], инжекционна суспензия: в предварително 
напълнени спринцовки x 1. Intercell AG. Австрия. По лекарско пред-
писание.

Разширено актуално показание:

IXIARO е показан за активна имунизация срещу японски енцефалит 
при възрастни, юноши, деца и кърмачета на възраст 2 месеца 
и повече. 

Прилагане на IXIARO трябва да се има предвид при лица с риск от 
експозиция по време на пътувания или в процеса на тяхната работа.

Komboglyze, активно вещество: саксаглиптин/метформин хидро-
хлорид (saxagliptin/metformin hydrochloride), филмирани таблет-
ки: 2,5 mg/850 mg; 2,5 mg/1000 mg - в блистери x 14, x 28, x 56, 
x 60, x 112, x 196, 60 x 1. Bristol-Myers Squibb/AstraZeneca EEIG. 
Обединено кралство. По лекарско предписание.

Разширени актуални показания:

Komboglyze е показан:

•	 като	 допълнение	 към	 диетата	 и	 физическата	 активност	 за	
подобряване на контрола на кръвната захар при пациенти 

на възраст на и над 18 години със захарен диабет тип 2, с 
неадекватен контрол с максимално поносимата доза на мет-
формин като монотерапия, или при пациенти, които вече са 
на комбинирано лечение със саксаглиптин и метформин като 
отделни таблетки.

•	 в	комбинация	с	инсулин	(т.е.	тройна	комбинирана	терапия)	
в допълнение към диетата и физическата активност за по-
добряване на контрола на кръвната захар при пациенти на 
възраст на и над 18 години със захарен диабет тип 2, когато 
само с инсулин и метформин не може да се постигне адеква-
тен контрол на кръвната захар.

•	 в комбинация със сулфанилуреен препарат (т.е. в съста-
ва на тройна комбинация) в допълнение към диетата и 
физическата активност за подобряване на гликемичния 
контрол при пациенти на възраст на и над 18 години със 
захарен диабет тип 2, когато с максимално поносимите 
дози както на метформин, така и на сулфанилурейния 
препарат, не може да се постигне адекватен гликемичен 
контрол.

Onglyza, активно вещество: саксаглиптин (saxagliptin), филмира-
ни таблетки: 2,5 mg - в блистери x 14, x 28, x 98, 30 x 1, 90 x 1;
5 mg - в блистери x 14, x 28, x 56, x 98, 30 x 1, 90 x 1. Bristol-Myers 
Squibb/AstraZeneca EEIG. Обединено кралство. По лекарско пред-
писание.

Разширени актуални показания:

При възрастни пациенти, на възраст над 18 години със захарен 
диабет тип 2, Onglyza е показан за подобряване на контрола на 
кръвната захар:

като монотерапия

•	 когато диета и физически упражнения самостоятелно не са 
достатъчни за осигуряване на адекватен контрол на кръвна-
та захар и при пациенти, при които метформин е неподхо-
дящ поради противопоказания или непоносимост,

като част от двойна перорална терапия в комбинация с

•	 метформин,	когато	монотерапията	с	метформин	плюс	диета	
и физически упражнения е недостатъчна за осигуряване на 
адекватен контрол на кръвната захар.

•	 сулфанилурейни препарати, когато монотерапията със сул-
фанилурейни препарати плюс диета и физически упражне-
ния е недостатъчна за осигуряване на адекватен контрол на 
кръвната захар при пациенти, преценени като неподходящи 
за метформин.

•	 тиазолидиндион	при	преценени	като	подходящи	за	лечение	
с тиазолидиндион пациенти със захарен диабет тип 2, когато 
монотерапията с тиазолидиндион плюс диета и физически 
упражнения е недостатъчна за осигуряване на адекватен 
контрол на кръвната захар.

като част от тройна перорална терапия в комбинация с

•	 метформин	плюс	сулфанилуреен	препарат,	когато	само	
тази комбинация плюс диета и физически упражнения 
е недостатъчна за осигуряване на адекватен контрол на 
кръвната захар.

като комбинирана терапия с инсулин (със или без метформин), 
когато тази терапевтична схема плюс диета и физически упражне-
ния е недостатъчна за осигуряване на адекватен контрол на кръв-
ната захар.
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за периода 01.03.2013 - 31.03.2013

Bosulif, активно вещество: босутиниб (bosutinib), филмирани таб-
летки: 100 mg, 500 mg - в блистери x 28, x 30. Pfizer Ltd. Обединено 
кралство.

Показания: Bosulif е показан за лечение на възрастни пациенти с 
хронична миелоидна левкемия в хронична фаза, фаза на акселе-
рация и бластна фаза, положителна за филаделфийска хромозома 
(Ph+ ХМЛ), вече лекувани с един или повече тирозинкиназни инхи-
битори, при които иматиниб, нилотиниб и дазатиниб не се считат 
за подходящи възможности за лечение.

Фармакотерапевтична принадлежност: антинеопластични сред-
ства, протеинкиназни инхибитори

ATC код: L01XE14

Начин на отпускане: по ограничено лекарско предписание.

Статус: лекарство сирак

JETREA, активно вещество: окриплазмин (ocriplasmin), концен-
трат за инжекционен разтвор: 0,5 mg/0,2 ml - във флакон x 1. 
ThromboGenics NV. Белгия.

Показания: JETREA е показан при възрастни за лечение на витрео-
макулна тракция (VMT), включително когато е свързана с макулна 
дупка с диаметър, по-малък или равен на 400 микрона.

Фармакотерапевтична принадлежност: още не е определена.

ATC код: още не е определен.

Начин на отпускане: по ограничено лекарско предписание.

Perjeta, активно вещество: пертузумаб (pertuzumab), концентрат 
за инфузионен разтвор: 420 mg - във флакон x 1. Roche Registration 
Ltd. Обединено кралство.

Показания: Perjeta е показан за употреба в комбинация с трасту-
зумаб и доцетаксел при възрастни пациентки с HER2-положителен 
метастазирал или локално рецидивирал неоперабилен рак на гър-
дата, които не са получавали предшестваща анти-HER2 терапия 
или химиотерапия за своето метастазирало заболяване.

Фармакотерапевтична принадлежност: антинеопластични сред-
ства, моноклонални антитела

ATC код: L01XC13

Начин на отпускане: по ограничено лекарско предписание.

Cervarix, активно вещество: адсорбирана ваксина срещу човеш-
ки папиломавирус [Типове 16, 18] (рекомбинантна, с адювант) 
(Human Papillomavirus vaccine [Types 16, 18] (Recombinant, 
adjuvanted, adsorbed), инжекционна суспензия - във флакони x 1, 
x 10, x 100; в предварително напълнени спринцовки x 1, x 10; в 
многодозови флакони x 1, x 10, x 100. GlaxoSmithKline Biologicals 
s.a. Белгия. По лекарско предписание.

Разширено актуално показание:

Cervarix е ваксина за приложение от 9-годишна възраст, за пре-
венция на премалигнени генитални (цервикални, вулварни и 
вагинални) лезии и цервикален карцином, причинно свързани с 
определени онкогенни типове на човешкия папиломен вирус (HPV). 

Употребата	на	Cervarix	трябва	да	е	в	съответствие	с	официалните	
препоръки.

INTELENCЕ, активно вещество: етравирин (etravirine), таблетки: 
25 mg, 100 mg - в бутилки x 120 или 200 mg - в бутилки x 60. 
Janssen-Cilag International NV. Белгия. По ограничено лекарско 
предписание.

Разширени актуални показания: INTELENCE, в комбинация с по-
тенциран протеазен инхибитор и други антиретровирусни лекар-
ствени продукти, е показан за лечение на инфекция, причинена от 
човешкия имунодефицитен вирус тип 1 (HIV-1) при възрастни паци-
енти, на които вече е прилагано антиретровирусно лечение и при 
педиатрични пациенти над 6-годишна възраст, на които вече е 
прилагано антиретровируснто лечение.

Показанието при възрастни се базира на анализи на 48-та седмица 
на две проучвания фаза III при лекувани активно преди това паци-
ентии, при които INTELENCE е проучван в комбинация с оптими-
зиран базисен режим, включващ дарунавир/ритонавир. Показа-
нието при педиатрични пациенти се базира на анализи в 48-та 
седмица от Фаза II изпитване с едно рамо при педиатрични па-
циенти, на които вече е прилагано антиретровирусно лечение.

Pegasys, активно вещество: пегинтерферон алфа-2a 
(peginterferon alfa-2a), инжекционен разтвор: 135 μg, 180 μg - във 
флакони x 1, x 4; в предварително напълнени спринцовки/писалки 
x 1, x 4, x 12; или 90 μg в предварително напълнени спринцовки x 
1. Roche Registration Ltd. Обединено кралство. По ограничено ле-
карско предписание.

Разширени актуални показания:

•	 Хроничен	хепатит	В

	 Pegasys	 е	 показан	 за	 лечение	 на	 хепатит	 В	 “е”	 антиген	
(HBeAg)-положителен или HBeAg отрицателен хроничен хе-
патит	В	при	възрастни	пациенти	с	компенсирано	чернодроб-
но заболяване и данни за вирусна репликация, повишени 
стойности на ALT и хистологично доказано чернодробно въз-
паление и/или фиброза.

•	 Хроничен	хепатит	С

Възрастни пациенти

Pegasys е показан за лечение на хроничен хепатит С при възраст-
ни пациенти, които са позитивни за хепатит С вирусна рибонук-
леинова киселина (HCV-РНК) в серума. Това включва пациенти с 
компенсирана цироза и/или едновременна инфекция с клинично 
стабилен.

Оптималният начин за приложение на Pegasys при пациенти с 
хроничен хепатит С е в комбинация с рибавирин. Комбинацията 
от Pegasys и рибавирин е показана при нелекувани преди това па-
циенти и при възрастни пациенти, които не са се повлияли от пре-
дишно лечение с интерферон алфа (пегилиран или непегилиран), 
приложен самостоятелно или в комбинирана терапия с рибавирин.

Монотерапията е показана предимно в случай на непоносимост 
или противопоказание за рибавирин.

Педиатични пациенти на възраст 5 години и по-големи:

Pegasys в комбинация с рибавирин е показан за лечение на 
хроничен хепатит С при нелекувани преди това деца и юноши 
на възраст 5 години и по-големи, които са положителни за HCV-
РНК в серума.

При вземането на решение за започване на лечение в детска 
възраст, е важно да се има предвид потискането на растежа, 
предизвикано от комбинираната терапия. Обратимостта на по-
тискането на растежа не е сигурна. Решението за започване на 
лечение следва да се преценява за всеки отделен случай.
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Privigen, активно вещество: човешки имуноглобулин, нормален 
(i.v. Ig) [Human normal immunoglobulin (IVIg)], инфузионен раз-
твор: 100 mg/ml - във флакони 25 ml, 50 ml x 1 или 100 ml, 200 
ml x 1, x 3. CSL Behring GmbH. Германия. По ограничено лекарско 
предписание.

Разширени актуални показания:

•	 Заместителна	 терапия	при	възрастни,	 деца	и	юноши	 (0-18	
години ) при: 

-  синдроми с първичен имунодефицит с нарушена синтеза на 
антитела. 

-  хипогамаглобулинемия и рецидивиращи бактериални ин-
фекции при пациенти с хронична лимфоцитна левкемия, при 
които антибиотичната профилактика е била неуспешна. 

-  хипогамаглобулинемия и рецидивиращи бактериални инфек-
ции при пациенти с мултиплен миелом във фаза плато, които 
не отговарят на имунизацията за пневмококи. 

-  хипогамаглобулинемия при пациенти с трансплантация на 
алогенни хематопоетични стволови клетки (HSCT).

-  вроден СПИН с рецидивиращи бактериални инфекции. 

•	 Имуномодулация	при	възрастни,	деца	и	юноши	(0-18	години)	
при: 

-  първична имунна тромбоцитопения при пациенти с висок 
риск за кървене или преди хирургични интервенции с цел ко-
ригиране на броя на тромбоцитите. 

-  синдром на Guillain-Barrй. 

-  болест на Kawasaki. 

- хронична възпалителна демиелинизираща полиневро-
патия (ХВДПНП). Съществува само ограничен опит от 
употреба на интравенозни имуноглобулини при деца с 
ХВДПНП. 

за периода 01.04.2013 - 30.04.2013

Soliris, активно вещество: екулизумаб (eculizumab), концентрат 
за инфузионен разтвор: 300 mg - във флакони 30 ml x 1. Alexion 
Europe SAS. Франция. По ограничено лекарско предписание.

Разширени актуални показания:

Soliris е показан при възрастни и деца за лечение на пациенти с: 

•	 Пароксизмална	 нощна	 хемоглобинурия	 (ПНХ).	 Данните	 за	
клиничната полза от Soliris при лечението на пациенти с ПНХ 
са ограничени до пациенти с анамнестични данни за транс-
фузии. 

•	 Атипичен	хемолитичен	уремичен	синдром.	

за периода 01.05.2013 - 31.05.2013

HyQvia, активно вещество: човешки имуноглобулин, нормален 
(human normal immunoglobulin), инфузионен разтвор за подкож-
но приложение: 100 mg/ml - една цяла единица с два флакона: един 
флакон нормален човешки имуноглобулин (IG 10%) и един флакон 
с	рекомбинантна	човешка	хиалуронидаза	(rHuPH20).	Видове	опа-
ковки:

25 ml/1,25 ml

50 ml/2,5 ml

100 ml/5 ml

200 ml/10 ml

300 ml/15 ml

Baxter Innovations GmbH. Австрия

Показания: Заместителна терапия при възрастни (≥ 18 години) при 
първични имунодефицитни синдроми, като например:

•	 вродена	агамаглобулинемия	и	хипогамаглобулинемия

•	 общ	вариабилен	имунен	дефицит

•	 тежък	комбиниран	имунен	дефицит

•	 дефицити	на	подкласовете	IgG	с	повтарящи	се	инфекции.

Заместителна терапия при възрастни (≥ 18 години) при миелом или 
хронична лимфоцитна левкемия с тежка вторична хипогамаглобу-
линемия и чести инфекции.

Фармакотерапевтична принадлежност: имунни серуми, нормал-
ни човешки имуноглобулини

ATC код: J06BA

Начин на отпускане: по ограничено лекарско предписание.

Stribild, активно вещество: елвитегравир/кобицистат/емтрици-
табин/тенофовир дизопроксил (elvitegravir/cobicistat/emtricita-
bine/tenofovir disoproxil), филмирани таблетки: 150 mg / 150 mg /
200 mg / 245 mg - в бутилки x 30, 3 x 30. Gilead Sciences International 
Ltd. Обединено кралство.

Показания: Stribild е показан за лечение на инфекция с човешкия 
вирус на имунната недостатъчност тип 1 (HIV-1) при възрастни на 
и над 18 години, нелекувани с антиретровирусна терапия или ин-
фектирани с HIV-1 без известни мутации, свързани с резистентност 
към някое от трите антиретровирусни средства в състава на Stribild.

Фармакотерапевтична принадлежност: антивирусни средства за 
лечение на HIV инфекции, комбинации

ATC код: J05AR09

Начин на отпускане: по ограничено лекарско предписание.

RoActemra, активно вещество: тоцилизумаб (tocilizumab), кон-
центрат за инфузионен разтвор: 20 mg/ml - във флакони x 1, x 4. 
Roche Registration Ltd. Обединено кралство. По ограничено лекар-
ско предписание.

Разширени актуални показания:

RoActemra, в комбинация с метотрексат (MTX), е показан за ле-
чение на умерен до тежък активен ревматоиден артрит (РА) при 
възрастни пациенти, които са се повлияли недостатъчно или са 
имали непоносимост към предходно лечение с едно или повече 
болест-модифициращи антиревматични лекарства (БМАРЛ) или 
към антагонисти на тумор-некротизиращия фактор (ТNF). При тези 
пациенти RoActemra може да се прилага като монотерапия в слу-
чай на непоносимост към MTX или когато продължително лечение 
с MTX не е подходящо. 

Доказано е, че RoActemra намалява скоростта на прогресия на ув-
реждане на ставите, измерена чрез рентгенография, и подобрява 
телесната функция, когато се прилага в комбинация с метотрексат. 

RoActemra e показан за лечение на активен системен ювенилен 
идиопатичен артрит (сЮИА) при пациенти на възраст 2 години и по-
големи, които не са се повлияли достатъчно от предшестваща те-
рапия	с	НСПВС	и	системни	кортикостероиди.	RoActemra	може	да	се	
прилага като монотерапия (в случай на непоносимост към MTX или 
когато лечението с MTX не е подходящо) или в комбинация с MTX. 

RoActemra в комбинация с метотрексат (MTX) е показан за ле-
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чение на ювенилен идиопатичен полиартрит (с положителен 
или отрицателен ревматоиден фактор и продължителен олиго-
артрит) при пациенти на възраст 2 години и по-големи, които 
не са се повлияли достатъчно от предшестващо лечение с MTX. 
RoActemra може да се приложи като монотерапия в случай на 
непоносимост към MTX или когато продължителното лечение с 
MTX не е подходящо.

Xarelto, активно вещество: ривароксабан (rivaroxaban), филмира-
ни таблетки: 2,5 mg - в блистери x 14, x 28, x 56, x 60, x 98, x 168, 
x 196, 10 x 1, 100 x 1. Bayer Pharma AG. Германия. По лекарско 
предписание.

Показание за 2,5 mg:

Xarelto, приложен едновременно само с ацетилсалицилова 
киселина (АСК) или с АСК плюс клопидогрел или тиклопидин, 
е показан за профилактика на атеротромботични събития при 
възрастни пациенти след остър коронарен синдром с повишени 
сърдечни биомаркери.

за периода 01.06.2013 - 30.06.2013

MACI, активно вещество: типизирани култивирани автоложни хон-
дроцити, в матрица (matrix applied characterised autologous cultured 
chondrocytes), 500 000 до 1 000 000 клетки/cm2 матрица за им-
плантиране - в банка. Genzyme Europe B. V. Нидерландия.

Показания: MACI е показан за корекция на симптоматични дефекти 
на хрущяла на коляното по цялата му дебелина (степен III и IV по 
модифицираната скала на Outerbridge) с размер 3-20 cm2 при въз-
растни пациенти със завършено скелетно развитие.

Фармакотерапевтична принадлежност: други лекарства за лече-
ние на заболявания на мускулно-скелетната система

ATC код: M09AX02

Начин на отпускане: по ограничено лекарско предписание.

NUEDEXTA, активно вещество: декстрометорфан хидробромид/
хинидин (dextromethorphan/quinidine), твърди капсули: 15 mg/9 
mg, 23 mg/9 mg - в бутилки x 60; 15 mg/9 mg - в блистери x 13. 
Jenson Pharmaceutical Services Ltd. Обединено кралство.

Показания: NUEDEXTA е показан за симптоматично лечение на 
псевдобулбарен афект при възрастни. Ефикасността е проучена 
единствено при пациенти с основни заболявания - амиотрофична 
латерална склероза или множествена склероза.

Фармакотерапевтична принадлежност: други лекарства за лече-

ние на нервната система

ATC код: N07XX59

Начин на отпускане: по лекарско предписание.

Spedra, активно вещество: аванафил (avanafil), таблетки: 50 mg, 
100 mg, 200 mg - в блистери x 4, x 8, x 12. VIVUS BV. Нидерландия.

Показания: Лечение на еректилна дисфункция при възрастни мъже. 
За да бъде ефективно действието на Spedra, е необходима сексу-
ална стимулация.

Фармакотерапевтична принадлежност: лекарства, използвани 
при еректилна дисфункция.

ATC код: все още не е определен.

Начин на отпускане: по лекарско предписание.

Xtandi, активно вещество: ензалутамид (enzalutamide), меки кап-
сули: 40 mg - в блистери x 112. Astellas Pharma Europe B.V. Нидер-
ландия.

Показания: Xtandi е показан за лечение на възрастни мъже с метас-
тазирал, резистентен на кастрация карцином на простатата, чието 
заболяване е прогресирало по време на или след лечение с доце-
таксел.

Фармакотерапевтична принадлежност: все още не е определена.

ATC код: все още не е определен.

Начин на отпускане: по лекарско предписание.

Revlimid, активно вещество: леналидомид (lenalidomide), твърди 
капсули: 2,5 mg, 5 mg - в блистери x 7 x 21; твърди капсули: 7,5 
mg, 10 mg , 15 mg , 25 mg - в блистери x 21. Celgene Europe Ltd. 
Обединено кралство. По ограничено лекарско предписание

Разширенo актуалнo показаниe:

•	 Мултиплен	миелом	

 Revlimid, в комбинация с дексаметазон, е показан за лечение 
на възрастни пациенти с мултиплен миелом, които са полу-
чили поне една предварителна терапия. 

•	 Миелодиспластични синдроми  

 Revlimid е показан за лечение на пациенти с трансфузи-
онно-зависима анемия, дължаща се на миелодисплас-
тични синдроми с малък или среден (ниво 1) риск, свър-
зани с цитогенетичната аномалия изолирана делеция 5q, 
когато други терапевтични опции са недостатъчни или 
неподходящи.

ТАЛОН ЗА ОБРАТНА ВРЪЗКА*

Име
Медицинско образование
Адрес/Нов адрес

Желая да получавам:   “Лекарствен бюлетин”          “Нежелани лекарствени реакции” 
Бих искал/а да прочета повече информация за:

Ува жа е ми ко ле ги, бю ле ти ни те на ИАЛ се раз прос тра ня ват без плат но. Ако же ла е те да по лу ча ва те лич но та зи ин фор ма ция за в бъ де ще, 
мо ля из пол звай те та ло на за об рат на връз ка 

* Пот вър жде ни е то ва жи за ед на го ди на
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РАЗРЕШЕНИ ЗА УПОТРЕБА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ, СЪДЪР-
ЖАЩИ НОВИ ЗА СТРАНАТА АКТИВНИ ВЕЩЕСТВА ИЛИ КОМБИ-
НАЦИИ / ПРОМЯНА В ПОКАЗАНИЯТА

за периода 01.01.2013 - 31.01.2013

Сертикан (Certican), активно вещество: еверолимус (everolimus), 
таблетки: 0,25 mg, 0,5 mg, 0,75 mg, 1 mg; диспергиращи се таб-
летки: 0,1 mg, 0,25 mg - в блистер x 50, x 60, x 100, x 250. Novartis 
Pharma GmbH. Германия. По ограничено лекарско предписание.
Разширено актуално показание:

•	 Бъбречна	и	сърдечна	трансплантация
 Сертикан е показан за профилактика на отхвърляне на при-

садки при възрастни пациенти с нисък или умерен имуно-
логичен риск при алогенна трансплантация на бъбрек или 
сърце. При бъбречна или сърдечна трансплантация Сертикан 
трябва да се прилага в комбинация с циклоспорин микрое-
мулсия и кортикостероиди.

•	 Чернодробна	трансплантация
 Сертикан е показан за профилактика на отхвърляне на при-

садката при пациенти след чернодробна трансплантация. 
При чернодробна трансплантация Сертикан трябва да се 
прилага в комбинация с такролимус и кортикостероиди.

за периода 01.02.2013 - 28.02.2013

Азитер (Azyter), активно вещество: азитромицин (azithromycin), 
капки за очи, разтвор в еднодозова опаковка: 15 mg/g - в саше x 6. 
LABORATOIRES THEA. Франция. По лекарско предписание.
Разширено актуално показание:
Локално антибактериално лечение на конюнктивит, причинен от 
чувствителни щамове:

•	 Пурулентен	 бактериален	 конюнктивит	 при	 деца	 (от	 ражда-
нето до 17-годишна възраст) и възрастни (с изключение на 
специфични клинични ситуации)

•	 Трахоматозен	 конюнктивит,	 причинен	 от	 Chlamydia	
trachomatis при деца (от раждането до 17-годишна възраст) 
и възрастни.

Трябва да се имат предвид официалните указания за правилна упо-
треба на антибактериалните средства.
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за периода 01.03.2013 - 31.03.2013

Фанди (Fanhdi), активно вещество: човешки коагулационен фак-
тор и фактор на фон Вилебранд (human coagulation factor VIII 
and human von Willebrand factor), прах и разтворител за инже-
кционен разтвор: 250 IU, 500 IU, 1000 IU - във флакон + вода за 
инжекции в предварително напълнена спринцовка. Instituto Grifols, 
S.A. Испания. По лекарско предписание.
Разширено актуално показание:

•	 Хемофилия	А
 Лечение и профилактика на кръвоизливи при пациенти, стра-

дащи от хемофилия А (вроден дефицит на фактор VIII).
•	 Болест на фон Вилебранд
 Превенция и лечение на кръвоизливи при пациенти с бо-

лест на фон Вилебранд, когато лечението с десмопресин 
е неефективно или е противопоказано.

за периода 01.04.2013 - 30.03.2013

Няма нови.

за периода 01.05.2013 - 31.05.2013

Беринерт (Berinert), активно вещество: C1-естеразен инхибитор, 
човешки (C1-esterase inhibitor, human), прах и разтворител за ин-
жекционен/инфузионен разтвор: 500 IU - във флакон. CSL Behring 
GmbH. Германия. По лекарско предписание.
Разширено актуално показание:

•	 Наследсвен	ангиоедем	Тип	I	и	II.
•	 Лечение	и	превенция	преди	процедури	на	остри	епизоди.

Циклодинон (Cyclodynon), активно вещество: аврамово дърво, 
сух екстракт от плодове (agni casti fructus, extractum siccum (7-
11:1)), филмирани таблетки: 4 mg - в блистер x 30, x 60, x 90. 
BIONORICA SE. Германия. Без лекарско предписание.
Актуализирано показание:
Лечение на предменструален синдром.

за периода 01.06.2013 - 30.06.2013

Няма нови.


