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Ка то ле кар ства си ра ци се оп ре де лят ле кар ства та, пред наз на че ни за ле че ние на ред ки за бо ля ва
ния. Тъй ка то пот ре би те ли на те зи ле кар ства са ог ра ни чен брой бол ни, то ва пра ви про из вод ство
то им не рен та бил но за про из во ди те ли те.

С цел по ви ша ва не на за ин те ре со ва нос тта на про из во ди те ли те, в Евро пей ския съ юз (ЕС) са пред
при е ти съ от вет ни мер ки, ко и то да по ощ ря ват раз ра бот ва не то и про из вод ство то на ле кар ства за 
ред ки бо лес ти. Въ ве ден е съ от ве тен обо со бен ре жим за ре гу ли ра не на те зи ле кар ства, ка то от го
вор но то за то ва зве но в Евро пей ска Аген ция по ле кар ства та [European Medicines Agency (ЕМА)] 
е Ко ми тет за ле кар стве ни про дук ти си ра ци [Commission of Orphan Medicinal Products(СОМР)]. В 
СОМР се раз глеж дат за яв ле ния за раз ре ша ва не на ста тут ”ле кар ство  си рак”. То зи ста тут да ва 
оп ре де ле ни об лек че ния в про це ду ра та по ре гис тра ция на кон крет ния ле кар ствен про дукт на те
ри то ри я та на ЕС, ко и то са по со че ни в Рег ла мент (EC) No 141/2000 на Евро пей ския пар ла мент и 
Съ ве та от 16 Де кем ври 1999 за ле кар ства си ра ци. 

За да бъ де оп ре де ле но ка то ле кар ство си рак, ле кар ство то тряб ва да пок ри ва един от след ни те 
кри те рии:

•	 Да е пред наз на че но за ди аг нос ти ка, про фи лак ти ка или ле че ние на жи во то зас тра ша ва що 
или хро нич но ув реж да що със то я ние, за ся га що не по ве че от 5 на 10 000 ду ши в ЕС към 
мо мен та на по да ва не на за яв ле ни е то; 

•	 Да е пред наз на че но за ди аг нос ти ка, про фи лак ти ка и ле че ние на жи во то зас тра ша ва що, 
теж ко ув реж да що или теж ко и хро нич но със то я ние и при хо ди те от про даж ба та на то ва 
ле кар ство е не въз мож но да пок ри ят ин вес ти ци и те за раз ра бот ва не то му, без фи нан со ви 
и ад ми нис тра тив ни об лек че ния. 

И в два та слу чая, тряб ва да ня ма раз ре шен за до во ли те лен ме тод за ди аг нос ти ка, про фи лак ти ка 
или ле че ние на кон крет но то за бо ля ва не, или ако та къв ме тод съ щес тву ва, ле кар ство то тряб ва да 
е от зна чи тел на пол за за за сег на ти те от за бо ля ва не то.

Друг кри те рий за по лу ча ва не на об лек че ния, свър зан с про из вод ство то на ле кар ства си ра ци е 
кла си фи ци ра не то на про из во ди те ля в гру па та на:   

Мно го мал ки, мал ки и сред ни пред при я тия (МСП):

Спон сор, кой то пок ри ва кри те ри и те за МСП, оп ре де ле ни в Пре по ръ ки на Ко ми си я та 2003/361/
EC от 6 мaй 2003 и има оп ре де лен от ЕМА ста тус на МСП, под ле жи на на ма ля ва не на так си те, 
при ло жи мо за МСП, как то е за лег на ло в ад ми нис тра тив но то ре ше ние за на ма ля ва не на так си те, 
ка то МСП ста ту са е ва ли ден до из ти ча не то на сро ка на съ от вет ни те про це ду ри или об служ ва не, 
дъл жи ми те так си за ко и то са ре ду ци ра ни. 

Спон со ри те на ле кар ства та, одоб ре ни ка то ле кар ства си ра ци от Евро пей ска та ко ми сия (ЕК), по
лу ча ват ре ди ца фи нан со ви и ад ми нис тра тив ни об лек че ния. То ва има за цел да сти му ли ра раз
работването на ле кар ства за ле че ние на ред ки бо лес ти.

ЕС пред ла га ре ди ца фи нан со ви и ад ми нис тра тив ни об лек че ния за сти му ли ра не на раз ра бот ва не
то на ле кар ства, пред наз на че ни за ма лък брой па ци ен ти, тъй ка то фар ма цев тич на та ин дус трия 
има слаб ин те рес, при съ щес тву ва щи те ус ло вия на па за ра, за раз ра бот ка и про даж ба на та ки ва 
ле кар ства. 

За да по лу чат та ки ва об лек че ния, спон со ри те, въз на ме ря ва щи да раз ра бот ват ле кар ства си ра
ци, тряб ва пър во да по да дат за яв ле ние в ЕМА, с ко е то да кан ди дат стват за оп ре де ля не на тех ния 
про дукт ка то ле кар ство си рак.

След ка то вед нъж ле кар ство то е по лу чи ло по ло жи тел но ста но ви ще за оп ре де ля не ка то ле кар ство 
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си рак от СОМР и му е да ден ста тут на  ле кар ство си рак от ЕК, не го вият 
спон сор има пра во да се въз пол зва от след ни те об лек че ния:

•	 На ма ля ва не на так си те: ЕМА про веж да по ли ти ка за на ма ля
ва не на так си те за ле кар ства та, оп ре де ле ни ка то си ра ци (виж те 
ад ми нис тра тив но то ре ше ние за на ма ля ва не на так си те),   

•	 По мощ за про то ко ла: ЕМА оси гу ря ва по мощ за про то ко ла 
(фор ма на на у чен съ вет) за спон со ри, въз на ме ря ва щи да раз
ра бот ват оп ре де лен ка то си рак ле кар ствен про дукт за раз ре ша
ва не за употреба

•	 Цен тра ли зи ра на про це ду ра за раз ре ша ва не за упот ре-
ба (за дъл жи тел на за оп ре де ле ни те ка то си ра ци ле кар ства от 
20.11.2005) и ек склу зив ни пра ва на па за ра де сет го ди ни след 
раз ре ша ва не то; 

Спо ред изис ква ни я та на Рег ла мент (EC) No 726/2004 на Евро пей ския 
Пар ла мент и на Съ ве та, от 20 но ем ври 2005 е за дъл жи тел на цен тра ли
зи ра на та про це ду ра за раз ре ша ва не за упот ре ба на всич ки ле кар стве
ни про дук ти, оп ре де ле ни ка то си ра ци. 

По та зи ре гу ла ция е съз да де на СОМР към ЕМА. То зи ко ми тет е дей
стващ от ап рил 2000 г. Той е от го во рен за на уч на та оцен ка на всич ки 
за яв ле ния за оп ре де ля не на ле кар ствен про дукт ка то си рак. 

На меж ду на род но ни во, СОМР раз ви ва меж ду на род ни връз ки за ле
кар ствата си ра ци с агенциите по лекарствата в Се вер на Аме ри ка и 
Япо ния. Съ що та ка, СОМР си сът руд ни чи със Све тов на та Здрав на Орга
ни за ция (СЗО) и дру ги неп ра ви тел стве ни ор га ни за ции за бо лес ти, на 
ко и то не се об ръ ща дос та тъч но вни ма ние.

Ексклу зив ни те пра ва на па за ра са раз пи са ни в член 8(1) от Рег ла мент 
(EC) No 141/2000, спо ред кой то за пе ри од от 10 го ди ни, Общнос тта 
или дър жа ви те член ки не тряб ва да раз ре ша ват за упот ре ба ле кар
ствен про дукт, кой то е по до бен на ле кар ствен про дукт ве че раз ре шен 
ка то ле кар ство си рак. 

Член 37 от Рег ла мен та на Евро пей ския Пар ла мент и Пе ди ат рич ния ко
ми тет и из ме не ни ят Рег ла мент (EEC) No 1768/92, Ди рек ти ва 2001/20/
EC, Ди рек ти ва 2001/83/EC и Рег ла мент (EC) No 726/2004 пред виж дат, 
ако ле кар стве ни про дук ти, оп ре де ле ни ка то си ра ци пок ри ват оп ре де
ле ния от пе ди ат рич на та ре гу ла ция кри те рий, де сет го диш ни ят пе ри од 
по член 8(1) от Рег ла мент (EC) No 141/2000 за ек склу зив ни пра ва, да 
бъ де удъл жен до два на де сет го ди ни. 

•	 При ви ле гии на об щнос тта и дър жа ви те член ки: ЕК е из гот
ви ла спи сък с на лич ни те при ви ле гии за ле кар ства си ра ци в ЕС.

1. На ма ля ва не на так си те:

Ре ше ние за на ма ля ва не на так си те на оп ре де ле ни ка то ле кар стве на 
си ра ци про дук ти от 15 фев ру а ри 2011 EMA/60514/2011, вли за в си ла 
от 1 ап рил 2011 и за мес тва Офи ци ал на та дек ла ра ция от 04.02.2009.

Тряб ва да се при ла гат след ни те на ма ле ния на так си те:

Про це ду ра и об служ ва не На ма ле ние на так си те 
при ло жи мо при:

Про цент на 
на ма ле ние на 

так си те

По мощ за про то ко ла, пър
во на чал но и след ва щи за
яв ле ния 

мно го мал ки МСП 
неМСП 

100%
75%

Про вер ка пре ди раз ре ша ва
не за упот ре ба

Всич ки спон со ри 100%

Пър во на чал но за яв ле ние за 
раз ре ша ва не за упот ре ба

мно го мал ки МСП
неМСП 

100%
10%

За яв ле ния след раз ре ша ване 
за упот ре ба и го диш на так са 
през пър ва та го ди на след из
да ва не на раз ре ше ни е то

мал ки МСП 100%

2. По мощ за про то ко ла:

По мощ за про то ко ла е фор ма на на у чен съ вет за ле кар стве ни те про
дук ти за ред ки бо лес ти, ко и то са оп ре де ле ни ка то си ра ци.

По мощ та за про то ко ла оси гу ря ва  на у чен съ вет на по тен ци ал ните за
я ви те ли за раз ре ша ва не за упот ре ба от нос но про веж да не то на раз
лич ни тес то ве и из пит ва ния, не об хо ди ми за до каз ва не на ка чес тво то, 
бе зо пас нос тта и ефи кас нос тта на про дук та. При раз ра бот ва не то на 
ле кар стве ни про дук ти мо же да въз ник нат спе ци фич ни проб ле ми, ко и
то тряб ва да се взе мат под вни ма ние. Нап ри мер, мо же да бъ де труд но 
на би ра не то на дос та тъч но па ци ен ти, же ла е щи да учас тват в кли нич
ни из пит ва ния на ле кар ствен про дукт, кой то би бил от пол за са мо за 
мно го мал ка гру па хо ра. За то ва, въз мож нос тта да бъ де по лу чен на
у чен съ вет от опит ни ек спер ти, пре ди по да ва не на за яв ле ние е важ
на при до бив ка, пред наз на че на за под по ма га не на раз ра бот ва не то на 
ле кар стве ни про дук ти си ра ци. Въз пол зва не то от по мощ за про то ко ла 
от спон со ри те на рас тва чув стви тел но с вре ме то. През пър ви те пет го
ди ни от при ло же ни е то на ре гу ла ци я та на ле кар ства та си ра ци, са нап
ра ве ни над 80 про це ду ри за по мощ за про то ко ла. 

В до пъл не ние към на у че ния съ вет, ком па ни и те, раз ра бот ва щи ле кар
стве ни про дук ти си ра ци, мо гат да по лу чат от го во ри на въп ро си, свър
за ни с кри те ри и те за раз ре ша ва не на ле кар ствен про дукт си рак. То ва 
включ ва:

•	 Де мон стра ция на зна чи ма пол за по от но ше ние на оп ре де ле но 
по ка за ние за ряд ко за бо ля ва не;

•	 Сход ство или кли нич но пре въз ход ство спря мо дру ги ле кар
ства. То ва е при ло жи мо, ако съ щес тву ват дру ги ле кар стве ни 
про дук ти си ра ци, ко и то мо же да са по доб ни на по со че ния про
дукт и ко и то имат из клю чи тел ни пра ва за съ що то по ка за ние.

3. При ви ле гии за об щнос тта, им пле мен ти ра ни в от дел ни дър жа ви 
член ки:

Тре та та вер сия (от края а 2005) на спи съ ка с раз лич ни те за ко но да
тел ни мер ки и ини ци а ти ви в от дел ни те дър жа ви член ки мо же да бъ де 
на ме ре на на стра ни ца та на ЕМА:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/
general_content_000393.jsp&murl=menus/regulations/regulations.
jsp&mid=WC0b01ac05800

РАЗ РЕ шЕ НИ ЗА уПОТ РЕ БА НО ВИ ЛЕ КАР СТВЕ НИ ПРО ДуК ТИ/НО ВИ 
ПО КА ЗА НИя ПО ЦЕН ТРА ЛИ ЗИ РА НА ПРО ЦЕ Ду РА НА ЕС

за пе ри о да 01.07.2011 - 31.07.2011

Benlysta, ак тив но ве щес тво: бе ли му маб (belimumab), прах за кон
цен трат за ин фу зи о нен рат вор: 120 mg, 400 mg  във фла кон х 1. Glaxo 
Group Ltd. Обе ди не но крал ство.
По ка за ния: Benlysta е по ка зан за до пъл ва ща те ра пия на въз рас тни па
ци ен ти с ак ти вен, ав то ан ти тя лопо зи ти вен сис те мен лу пус ери те ма
то дес с ви со ка сте пен на ак тив ност на бо лес тта (напр. по ло жи тел ни 
ан тид вой но ве риж ни ДНК (dsDNA) ан ти те ла и ни сък ком пле мент), въп
ре ки при ло же ни е то на стан дар тна те ра пия.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: се лек тив ни иму но суп ре со ри
АТС код: L04AA26
На чин на от пус ка не: по ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.

Fampyra, ак тив но ве щес тво: фам при дин (fampiridine), таб лет ки с 
удъл же но ос во бож да ва не: 10 mg  в бу тил ки х 28 (2 бу тил ки х 14), 
х 56 (4 бу тил ки х 14). Biogen Idec Ltd. Обе ди не но крал ство.
По ка за ния: Fampyra е по ка зан за по доб ря ва не на хо де не то при въз
рас тни па ци ен ти с мно жес тве на скле ро за с дви га тел ни ув реж да ния.
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Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: дру ги ле кар ства за нер вна та 
сис те ма
АТС код: N07XX07
На чин на от пус ка не: по ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.

Victrelis, ак тив но ве щес тво: бо цеп ре вир (boceprevir), твър ди кап су ли: 
200 mg  в блис тер х 336 (4 x 84). Merck Sharp & Dohme Ltd. Обе ди
не но крал ство.
По ка за ния: Victrelis е по ка зан за ле че ние на хро ни чен ви ру сен хе па
тит С ге но тип 1 в ком би на ция с пе гин тер фе рон ал фа и ри ба ви рин при 
въз рас тни па ци ен ти с ком пен си ра но чер нод роб но за бо ля ва не, ко и то 
не са ле ку ва ни пре ди то ва или не са се пов ли я ли от пред шес тва що 
ле че ние. 
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: все още не е оп ре де ле на
АТС код: все още не е оп ре де лен 
На чин на от пус ка не: по ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.

YERVOY, ак тив но ве щес тво: ипи ли му маб (ipilimumab), кон цен трат за 
ин фу зи о нен раз твор: 5 mg/ml  във фла кон х 10 ml, х 40 ml. Bristol
Myers Squibb Pharma EEIG. Обе ди не но крал ство.
По ка за ния: YERVOY е по ка зан за ле че ние на аван си рал ме ла ном (не о
пе ра би лен или ме тас та ти чен) при въз рас тни с пред шес тва що ле че ние.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ти не оп лас тич ни сред
ства, мо нок ло нал ни ан ти те ла
АТС код: L01XC11
На чин на от пус ка не: по ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.

Xgeva, ак тив но ве щес тво: де но зу маб (denosumab), ин жек ци о нен раз
твор: 70 mg/ml във фла кон х 1 х 4. Amgen Europe B.V.. Ни дер лан дия.
По ка за ния: Пре дот вра тя ва не на съ би тия, свър за ни с кос тна та сис те ма 
(па то ло гич на фрак ту ра, об лъч ва не на кос тта, гръб нач но мо зъч на ком
пре сия или опе ра ция на кос тта) при въз рас тни па ци ен ти с кос тни ме
тас та зи от со лид ни ту мо ри.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: дру ги ле кар ства, пов ли я ва
щи кос тна та струк ту ра и ми не ра ли за ция
ATC код: M05BX04
На чин на от пус ка не: по ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние. 

Zoely, ак тив но ве щес тво: но ме гес тро лов аце тат/ес тра ди ол 
(nomegestrol acetate/estradiol), фил ми ра ни таб лет ки 2,5 mg/1,5 mg 
и пла це бо фил ми ра ни таб лет ки в блис те ри х 28 (24 ак тив ни + 4 пла
це бо), х 84 (3 х 28(24 ак тив ни + 4 пла це бо)). Theramex S.r.l.. Ита лия.
По ка за ния: Пе ро рал на кон тра цеп ция.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: по ло ви хор мо ни и мо ду ла
то ри на по ло ва та сис те ма, про гес та ге ни и ес тро ге ни, фик си ра ни ком
би на ции
ATC код: G03AA14
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

KIOVIG, ак тив но ве щес тво: нор ма лен чо веш ки иму ног ло бу лин 
(human normal immunoglobulin), ин фу зи о нен раз твор: 100 mg/ml  
във фла кон х 10 ml, х 25 ml, х 50 ml, х 100 ml, х 200 ml, х 300 ml. Baxter 
AG. Австрия. По ле кар ско пред пи са ние.

Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния:*
За мес ти тел на те ра пия при въз рас тни, де ца и юно ши (на въз раст 
0-18 го ди ни) при:
•	 Син дром на пър ви чен иму нен де фи цит с на ру ше но про из вод ство 

на ан ти те ла.
•	 Хи по га маг ло бу ли не мия и ре ци ди ви ра щи бак те ри ал ни ин фек ции 

при па ци ен ти с хро нич на лим фо цит на лев ке мия, при ко и то про
фи лак тич но то ан ти би о тич но ле че ние е пре тър пя ло не ус пех.

•	 Хи по га маг ло бу ли не мия и ре ци ди ви ра щи бак те ри ал ни ин фек ции 
при зло ка чес твен ми е лом във фа за пла то, не пов ли я ли се от иму
ни за ция сре щу пнев мо ко ки.


* Разширението на показанието е отпечатано в удебелен шрифт (бел. ред.)

•	 Хи по га маг ло бу ли не мия при па ци ен ти след ало ген на тран сплан та
ция на хе мо по е тич ни ство ло ви клет ки.

•	 Вро ден СПИН и ре ци ди ви ра щи бак те ри ал ни ин фек ции.

Иму но мо ду ла ция при въз рас тни, де ца и юно ши (на въз раст 0-18 го-
ди ни) при:

•	 Иди о па тич на тром бо ци то пе нич на пур пу ра при па ци ен ти с ви сок 
риск от кръ во из ли ви или пре до пе ра тив но за ко рек ция на броя на 
тром бо ци ти те.

•	 Син дром на Guillain Barre
•	 Бо лест на Kawasaki

•	 Мул ти фо кал на мо тор на нев ро па тия.

Retacrit, ак тив но ве щес тво: епо е тин зе та (epoetin zeta), ин жек ци о нен 
раз твор: 1000 IU/0,3 ml, 2000 IU/0,6 ml, 3000 IU/0,9 ml, 4000 IU/0,4 ml, 
5000 IU/0,5 ml, 6000 IU/0,6 ml, 8000 IU/0,8 ml, 10 000 IU/1 ml  в 
пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка х 1, х 6; 20 000 IU/0,5 ml, 
30 000 IU/0,75 ml, 40 000 IU/1 ml  в пред ва ри тел но на пъл не на сприн
цов ка х 1, х 4, х 6. Hospira UK Ltd. Обе ди не но крал ство. По ог ра ни че но 
ле кар ско пред пи са ние.
Раз ши ре ни ак ту ал ни по ка за ния:
•	 Ле че ние на сим пто ма тич на ане мия, свър за на с хро нич на бъб реч

на не дос та тъч ност при въз рас тни и пе ди ат рич ни па ци ен ти:
 Ле че ние на ане мия, свър за на с хро нич на бъб реч на не дос та тъч
ност при пе ди ат рич ни и въз рас тни па ци ен ти на хе мо ди а ли за и 
въз рас тни па ци ен ти на пе ри то не ал на ди а ли за.
 Ле че ние на теж ка ане мия от бъб ре чен про из ход, прид ру жа ва на 
от кли нич ни сим пто ми при въз рас тни па ци ен ти с бъб реч на не дос
та тъч ност, ко и то още не са под ло же ни на ди а ли за.

•	 Ле че ние на ане мия и ре ду ци ра не на не об хо ди мос тта от тран
сфу зия при въз рас тни па ци ен ти, под ло же ни на хи ми о те ра пия за 
со лид ни ту мо ри, зло ка чес твен лим фом или мул тип лен ми е лом и 
с риск от тран сфу зия, пре це ни въз ос но ва на об щия ста тус на 
па ци ен та (напр. сър деч носъ дов ста тус, ане мия, да ти ра ща пре ди 
на ча ло то на хе мо те ра пи я та.

•	 Retacrit мо же да се из пол зва за уве ли ча ва не на до би ва на ав то
лож на кръв от па ци ен ти те, вклю че ни в прог ра ма за пре до пе ра
тив но кръ во да ря ва не. Упот ре ба та му при то ва по ка за ние тряб ва 
да бъ де съ об ра зе на със съ об ще ни я та за по ви шен риск от тром
бо ем бо лич ни съ би тия. Ле че ни е то тряб ва да се при ла га са мо при 
па ци ен ти с уме ре на ане мия (без же ле зен де фи цит), при ус ло вие, 
че пла ни ра на та го ля ма хи рур ги чес ка ин тер вен ция изис ква тран
сфу зия на го лям обем кръв (4 или по ве че еди ни ци кръв за же ни и/
или 5 или по ве че еди ни ци за мъ же), а кръ во кон сер ви ра щи про це
ду ри не са въз мож ни или са не дос та тъч ни.

•	 Retacrit мо же да се из пол зва за на ма ля ва не на ек спо зи ци-
я та при пре ли ва не на ало ген на кръв на въз рас тни па ци ен ти 
без же ле зен де фи цит, пре ди го ля ма елек тив на ор то пе дич на 
опе ра ция, при ко и то има го лям риск от хе мот ран сфу зи он ни 
ус лож не ния. упот ре ба та тряб ва да бъ де ог ра ни че на пре дим но 
при па ци ен ти с уме ре на ане мия (Hb 10-13 g/dl), ко и то не са 
би ли пос та ве ни на пред ход но да ря ва не по ав то лож на прог ра-
ма и очак ва на уме ре на кръ во за гу ба (900 до 1 800 ml).

за пе ри о да 01.08.2011 - 31.08.2011

Trajenta, ак тив но ве щес тво: ли наг лип тин (linagliptin), фил ми ра ни 
таб лет ки: 5 mg в ед но до зо ви блис те ри 10 x 1, 14 x 1, 28 x 1, 30 x 1, 
56 x 1, 60 x 1, 84 x 1, 90 x 1, 98 x 1, 100 x 1 и 120 x 1 таб лет ки. 
Boehringer Ingelheim International GmbH. Гер ма ния.
По ка за ния: Trajenta е по ка зан при ле че ни е то на за ха рен ди а бет тип 2 
за по доб ря ва не на гли ке мич ния кон трол при въз рас тни:
ка то мо но те ра пия 
•	 при па ци ен ти с не за до во ли те лен кон трол са мо чрез ди е та и уп

раж не ния и при ко и то мет фор мин е не под хо дящ по ра ди не по но
си мост или про ти во по ка зан, по ра ди бъб реч но ув реж да не.

ка то ком би ни ра но ле че ние 
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•	 в ком би на ция с мет фор мин, ко га то с ди е та и уп раж не ния, плюс 
при ла ган са мос то я тел но мет фор мин не се пос ти га адек ва тен гли
ке ми чен кон трол.

•	 в ком би на ция със сул фа ни лу рей но про из вод но и мет фор мин, ко
га то с ди е та и уп раж не ния плюс двой но ле че ние с те зи два ле
кар стве ни про дук та не се пос ти га адек ва тен гли ке ми чен кон трол.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: лекар стве ни про дук ти за ле
че ние на ди а бет, ин хи би то ри на ди пеп ти дил пеп ти да за 4 (DPP4)
ATC код: A10BH05
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Afinitor, ак тив но ве щес тво: еве ро ли мус (everolimus), таб лет ки: 5 mg, 
10 mg  в блис те ри х 10, х 30, х 60, х 90. Novartis Europharm Ltd. Обе
ди не но крал ство. По ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.
Раз ши ре но ак ту ал но по ка за ние:
•	 Нев ро ен док рин ни ту мо ри от пан кре а ти чен про из ход 
 Afinitor е по ка зан за ле че ние на не о пе ра бил ни или ме тас та-

тич ни доб ре или уме ре но ди фе рен ци ра ни нев ро ен док рин ни 
ту мо ри от пан кре а ти чен про из ход при въз рас тни с прог ре си-
ра що за бо ля ва не. 

•	 Бъб реч нок ле тъ чен кар ци ном 
 Afinitor е по ка зан за ле че ние на па ци ен ти с аван си рал бъб реч

нок ле тъ чен кар ци ном, при ко и то за бо ля ва не то е прог ре си ра ло по 
вре ме на или след про веж да не на ан тиVEGF те ра пия.

Enbrel, ак тив но ве щес тво: ета нер цепт (etanercept), прах във фла кон: 
10 mg, 25 mg, 50 mg и раз тво ри тел за ин жек ци о нен раз твор (в пред
ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка и там по ни) х 4, х 8, х 24. Pfizer Ltd. 
Обе ди не но крал ство. По ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.
Раз ши ре но ак ту ал но по ка за ние:
•	 Рев ма то и ден ар трит
 Enbrel в ком би на ция с ме тот рек сат е по ка зан за ле че ние на уме

ре но те жък до те жък ак ти вен рев ма то и ден ар трит при въз рас тни, 
ко га то от го во рът на мо ди фи ци ра щи бо лес тта ан ти рев ма то ид ни 
ле кар ства, вклю чи тел но ме тот рек сат (ос вен ако е про ти во по ка
зан), не е дос та тъ чен.

 Enbrel мо же да се при ла га ка то мо но те ра пия в слу чай на не по но
си мост към ме тот рек сат или ко га то про дъл жи тел но то ле че ние с 
ме тот рек сат е не под хо дя що.

 Enbrel е по ка зан съ що при ле че ни е то на те жък, ак ти вен и прог ре
си ращ рев ма то и ден ар трит при въз рас тни, ко и то не са ле ку ва ни 
пре ди то ва с ме тот рек сат.

 До ка за но е, че Enbrel, са мос то я тел но или в ком би на ция с ме тот
рек сат, по ни жа ва ско рос тта на прог ре сия на ув реж да не то на ста
ви те, оце не но чрез рен тге ног раф ско из след ва не, и че по доб ря ва 
фи зи чес ки те фун кции.

•	 Юве ни лен иди о па ти чен по ли ар трит
 Ле че ние на ак тив ния юве ни лен иди о па ти чен по ли ар трит при де ца 

и юно ши на въз раст от 2 го ди ни на го ре, ко и то са има ли не дос та
тъ чен от го вор или са се ока за ли с не по но си мост към ме тот рек сат. 
Enbrel не е про уч ван при де ца на въз раст под 2 го ди ни.

•	 Псо ри а ти чен ар трит
 Ле че ние на ак ти вен и прог ре си ращ псо ри а ти чен ар трит при въз

рас тни, ко га то от го во рът към пре диш на та мо ди фи ци ра ща бо
лестта ан ти рев ма тич на ле кар стве на те ра пия е бил не дос та тъ чен.

 До ка за но е, че Enbrel по доб ря ва фи зи чес ки те фун кции при па ци
ен ти с псо ри а ти чен ар трит и че на ма ля ва ско рос тта на прог ре сия 
на ув реж да не то на пе ри фер ни те ста ви, оце не но чрез рен тге ног
раф ско из след ва не, при па ци ен ти с под ви до ве на за бо ля ва не то, 
из ра зя ва щи се в си мет ри чен по ли ар трит.

•	 Анки ло зи ращ спон ди лит
 Ле че ние на те жък ак ти вен ан ки ло зи ращ спон ди лит при въз рас тни, 

ко и то са има ли не дос та тъ чен от го вор към кон вен ци о нал на та те ра
пия.

•	 Пла ка тен псо ри а зис
 Ле че ние на въз рас тни с уме рен до те жък пла ка тен псо ри а зис, ко

и то не са от го во ри ли, има ли са про ти во по ка за ния или са с не по

но си мост към друг вид сис тем на те ра пия, вклю чи тел но цик лос по
рин, ме тот рек сат или псо ра лен и UVA лъ чи (PUVA).

•	 Пла ка тен псо ри а зис в дет ска въз раст
 Ле че ни е то на хро ни чен те жък пла ка тен псо ри а зис при де ца и 

юно ши на въз раст от 6 го ди ни на го ре, ко и то са не а дек ват но кон
тро ли ра ни, или имат не по но си мост към дру ги сис тем ни те ра пии 
или фо то те ра пии.

Pradaxa, ак тив но ве щес тво: да би гат ран етек си лат (dabigatran 
etexilate), твър ди кап су ли: 110 mg, 150 mg в блис те ри 10 x 1, 30 x 1, 
60 x 1, 3 x (60 x 1), в бу тил ка x 60. Boehringer Ingelheim International 
GmbH. Гер ма ния. По ле кар ско пред пи са ние.
Раз ши ре но ак ту ал но по ка за ние:
Пър вич на пре вен ция на ве ноз ни тром бо ем бо лич ни съ би тия при въз
рас тни па ци ен ти, под ло же ни на пла но во ця лос тно про те зи ра не на та
зо бед ре на ста ва или ця лос тно про те зи ра не на ко лян на ста ва.

Пре вен ция на мо зъ чен ин султ и сис те мен ем бо ли зъм при въз-
растни па ци ен ти с нек лап но пред сър дно мъж де не, с един или по-
ве че от след ни те рис ко ви фак то ри:
•	 Анам не за за пре ка ран мо зъ чен ин султ, пре хо ден ис хе ми чен 

прис тъп или сис те мен ем бо ли зъм
•	 Ле во ка мер на фрак ция на из тлас ква не <40%
•	 Сим пто ма тич на сър деч на не дос та тъч ност ≥New York Heart 

Assosiation (NYHA) Клас 2
•	 Въз раст ≥75 го ди ни
•	 Въз раст ≥65 го ди ни, свър за на с един от след ни те фак то ри: за-

ха рен ди а бет, ко ро нар на ар те ри ал на бо лест или хи пер то ния.

RoActemra, ак тив но ве щес тво: то ци ли зу маб (tocilizumab), кон цен
трат за ин фу зи о нен раз твор: 20 mg/ml  във фла ко ни 4 ml, 10 ml, 20 ml 
(x 1, x 4). Roche Registration Ltd. Обе ди не но крал ство. По ог ра ни че но 
ле кар ско пред пи са ние.
Раз ши ре но ак ту ал но по ка за ние:
RoActemra, в ком би на ция с ме тот рек сат (MTX), е по ка зан за ле че ние 
на уме рен до те жък ак ти вен рев ма то и ден ар трит при въз рас тни па ци
ен ти, ко и то са се пов ли я ли не дос та тъч но или са има ли не по но си мост 
към пред ход но ле че ние с ед но или по ве че бо лестмо ди фи ци ра щи ан
ти рев ма тич ни ле кар ства или към ан та го нис ти на ту морнек ро ти зи ра
щия фак тор. При те зи па ци ен ти RoActemra мо же да се при ла га ка то 
мо но те ра пия в слу чай на не по но си мост към MTX или ко га то про дъл
жи тел но ле че ние с MTX не е под хо дя що.
До ка за но е, че RoActemra на ма ля ва ско рос тта на прог ре сия на ув реж
да не на ста ви те, из ме ре на чрез рен тге ног ра фия, и по доб ря ва те лес на
та фун кция, ко га то се при ла га в ком би на ция с MTX.
RoActemra e по ка зан за ле че ние на ак ти вен сис те мен юве ни лен 
иди о па ти чен артрит при па ци ен ти на въз раст 2 го ди ни и по-го ле-
ми, ко и то не са се пов ли я ли дос та тъч но от пред шес тва ща те рапия 
с НСПВС и сис тем ни кор ти кос те ро и ди. RoActemra мо же да се при-
ла га ка то мо но те ра пия (в слу чай на не по но си мост към MTX или 
ко га то ле че ни е то с MTX не е под хо дя що) или в ком би на ция с MTX.

Synflorix, ак тив но ве щес тво: ад сор би ра на пнев мо ко ко ва по ли за ха-
рид на ко ню гат на вак си на (Pneumococcal polysaccharide conjugate 
vaccine (adsorbed)), ин жек ци он на сус пен зия 0,5 ml  в пред ва ри тел
но на пъл не на сприн цов ка x 1, x 10, x 50, във фла кон x 1, x 10, x 100. 
GlaxoSmithKline Biologicals S.A. Бел гия. По ле кар ско пред пи са ние.
Раз ши ре но ак ту ал но по ка за ние:
Актив на иму ни за ция сре щу ин ва зив но за бо ля ва не и ос тър отит на 
сред но то ухо, при чи ня ва ни от Streptococcus pneumoniae при кър ма че
та и де ца на въз раст от 6 сед ми ци до 5 го ди ни. 
Упот ре ба та на Synflorix тряб ва да се оп ре де ля въз ос но ва на офи ци ал
ни те пре по ръ ки, ка то се взе мат пред вид въз дей стви е то на ин ва зив но то 
за бо ля ва не при раз лич ни те въз рас то ви гру пи, как то и ва ри а бил носта 
на се ро ти по ва та епи де ми о ло гия в раз лич ни те ге ог раф ски об лас ти.

Tarceva, ак тив но ве щес тво: eрло ти ниб (erlotinib), фил ми ра ни таб лет
ки: 25 mg, 100 mg, 150 mg  в блис тер x 30. Roche Registration Ltd. 
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Обе ди не но крал ство. По ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.
Раз ши ре но ак ту ал но по ка за ние:
•	 Нед реб нок ле тъ чен рак на бе лия дроб (НДКРБД):

Tarceva е по ка зан за ле че ние от пър ва ли ния на па ци ен ти с ло-
кал но аван си рал или ме тас та зи рал нед реб нок ле тъ чен рак на 
бе ли те дро бо ве (НДКРБД) с EGFR ак ти ви ра щи му та ции.
Tarceva e по ка зан съ що ка то мо но те ра пия за под дър жа що ле че
ние при па ци ен ти с ло кал но нап ред нал или ме тас та зи рал НДКРБД 
със ста бил но за бо ля ва не след 4 ци къ ла на стан дар тна хи ми о те ра
пия от пър ва ли ния на ле че ние на ба за та на пла ти на.
Tarceva е по ка зан съ що и за ле че ние на па ци ен ти с ло кал но нап
ред нал или ме тас та зи рал НДКРБД след не ус пех на по не ед на схе
ма на хи ми о те ра пев тич но ле че ние пре ди то ва.
Ко га то се пред пис ва Tarceva, тряб ва да се взе мат пред вид фак то
ри те, свър за ни с про дъл жи тел на та пре жи вя е мост.
Не е ус та но ве на пол за по от но ше ние на пре жи вя е мос тта или 
дру ги кли ни чес ки зна чи ми ефек ти на ле че ни е то при па ци ен ти с 
ре цеп тор на епи дер мал ния рас те жен фак тор (EGFR)IHC от ри ца
тел ни ту мо ри.

•	 Рак на пан кре а са:
Tarceva в ком би на ция с гем ци та бин е по ка зан за ле че ние при па
ци ен ти с ме тас та зи рал рак на пан кре а са.
Ко га то се пред пис ва Tarceva, тряб ва да се имат пред вид фак то ри
те, свър за ни с про дъл жи тел на та пре жи вя е мост.
Не се до каз ва пре дим ство по от но ше ние на пре жи вя е мос тта при 
па ци ен ти с ло кал но аван си ра ло за бо ля ва не.

за пе ри о да 01.09.2011 - 30.09.2011

INCIVO, ак тив но ве щес тво: те лап ре вир (telaprevir), фил ми ра ни таб
лет ки: 375 mg  в бу тил ки х 42, х 168 (4 x 42). Janssen Cilag International 
NV. Бел гия
По ка за ния: INCIVO в ком би на ция с пе гин тер фе рон ал фа и ри ба ви рин е 
по ка зан за ле че ние на хро ни чен хе па тит C ге но тип 1 при въз рас тни с 
ком пен си ра но чер нод роб но за бо ля ва не (вклю чи тел но и ци ро за):

 ко и то не са се под ла га ли на ле че ние;
 ко и то са пре ми на ли ле че ние са мо с ин тер фе рон ал фа (пе ги ли ран 
или не пе ги ли ран) или в ком би на ция с ри ба ви рин, в то ва чис ло и 
та ки ва с ре ци див, с час ти чен от го вор и без от го вор към ле че ни е то.

Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ти ви рус но сред ство с ди
рек тно дей ствие
АТС код: все още не е оп ре де лен 
На чин на от пус ка не: по ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.

VIBATIV, ак тив но ве щес тво: те ла ван цин (telavancin), прах за кон цен
трат за ин фу зи о нен раз твор: 250 mg, 750 mg  във фла кон. Astellas 
Pharma Europe B.V. Ни дер лан дия. 
По ка за ния: VIBATIV е по ка зан за ле че ние на въз рас тни с но зо ко ми ал на 
пнев мо ния, вклю чи тел но свър за на с ко ман дно ди ша не пнев мо ния, за 
ко я то е ус та но ве но или се пред по ла га, че е при чи не на от ме ти ци лин
ре зис тен тен Staphylococcus aureus.
VIBATIV тряб ва да се из пол зва са мо ко га то е ус та но ве но или се пред
по ла га, че ос та на ли те ал тер на ти ви са не под хо дя щи.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: гли ко пеп тид ни ан ти бак те
ри ал ни сред ства за сис тем но при ло же ние
АТС код: J01XA03
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Votubia, ак тив но ве щес тво: еве ро ли мус (everolimus), таб лет ки: 
2,5 mg, 5 mg, 10 mg  в блис тер x 30, x 100. Novartis Europharm Ltd. 
Обе ди не но крал ство.
По ка за ния: Votubia е по ка зан за ле че ние на па ци ен ти на въз раст 3 го
ди ни и по ве че със су бе пен ди мал ни ги ган ток ле тъч ни ас тро ци то ми, асо
ци и ра ни с ком плек са ту бе роз на скле ро за, ко и то на ла гат те ра пев тич на 
ин тер вен ция, но не са под хо дя щи за опе ра тив но ле че ние.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: дру ги ан ти не оп лас тич ни 
сред ства, про те ин ки наз ни ин хи би то ри
АТС код: L01XE10

На чин на от пус ка не: по ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.
Ста тус: ле кар ство си рак

ZYTIGA, ак тив но ве щес тво: аби ра те рон (abiraterone), таб лет ки: 
250 mg  в бу тил ка x 120. JanssenCilag International NV. Бел гия.
По ка за ния: ZYTIGA в ком би на ция с пред ни зон или пред ни зо лон e по
ка зан за ле че ние на ме тас та ти чен ре зис тен тен на кас тра ция кар ци ном 
на прос та та та при въз рас тни мъ же, чи е то за бо ля ва не е прог ре си ра ло, 
или след до це так селба зи ра на хи ми о те ра пия.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ен док рин на те ра пия, дру ги 
хро мо нал ни ан та го нис ти и по доб ни пре па ра ти 
ATC код: L02BX03
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

за пе ри о да 01.10.2011 - 31.10.2011

Eurartesim, ак тив но ве щес тво: пи пе рак вин тет ра фос фат/ди хидро-
ар те ми зи нин (piperaquine tetraphosphate/dihydroartemisinin), фил
ми ра ни таб лет ки: 160 mg/20 mg  в блис тер x 3, 320 mg/40 mg  в 
блис тер x 3, x 6, x 9, x 12. SigmaTau Industrie Farmaceutiche Riunite 
S.p.A. Ита лия.
По ка за ния: Eurartesim е по ка зан за ле че ние на не ус лож не на ма ла рия, 
пре диз ви ка на от Plasmodium falciparum, при въз рас тни, де ца и кър
ма че та на 6 ме се ца и по ве че, и с тег ло 5 kg или по ве че. Тряб ва да се 
обър не вни ма ние на офи ци ал ни те на со ки за под хо дя ща упот ре ба на 
ан ти ма ла рий ни те сред ства.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ти ма ла рий ни сред ства, 
ар те ми зи нин и про из водни, ком би на ции
АТС код: P01BF05
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Alimta, ак тив но ве щес тво: пе мет рек сед (pemetrexed), прах за кон
цен трат за ин фу зи о нен раз твор: 100 mg, 500 mg  във фла кон. Eli Lilly 
Nederland B.V. Ни дер лан дия. По ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.
Раз ши ре но ак ту ал но по ка за ние:
Отпа да ог ра ни че ни е то, че ле че ни е то от пър ва ли ния тряб ва да бъ
де ком би на ция на пла ти на с гем ци та бин, пак ли так сел или до це так сел, 
при при ло же ние на ALIMTA ка то мо но те ра пия при под дър жа що то ле
че ние на ло кал но аван си рал или ме тас та ти чен нед реб нок ле тъ чен рак 
на бе лия дроб, с раз лич на от пре дим но сква мо зок ле тъч на хис то ло гия, 
при па ци ен ти, чи е то за бо ля ва не не прог ре си ра не пос ред стве но след 
хи ми о те ра пия на ос но ва та на пла ти на.

Levemir, ак тив но ве щес тво: ин су лин де те мир (insulin detemir), ин
жек ци о нен раз твор: 100 U/ml  в пат рон, в пред ва ри тел но на пъл не на 
пи сал ка със или без иг ла x 1, x 5, x 10. Novo Nordisk A/S. Да ния. По 
ле кар ско пред пи са ние.
Раз ши ре но ак ту ал но по ка за ние:
Ле че ние на за ха рен ди а бет при въз рас тни, юно ши и де ца на въз раст 
2 и по ве че го ди ни.

Prevenar 13, ак тив но ве щес тво: пнев мо ко ко ва по ли за ха рид на ко-
ню гат на вак си на (13-ва лен тна, ад сор би ра на) [Pneumococcal 
polysaccharide conjugate vaccine (13-valent, adsorbed)], ин жек ци он на 
сус пен зия: 0,5 ml  в пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка x 1, x 10, 
x 50. Wyeth Lederle Vaccines S.A. Бел гия. По ле кар ско пред пи са ние.
Раз ши ре но ак ту ал но по ка за ние:
•	 Актив на иму ни за ция за пре вен ция на ин ва зив но за бо ля ванe, 

пнев мо ния и ос тро въз па ле ние на сред но то ухо, при чи не но от 
Streptococcus pneumoniae, при кър ма че та и де ца на въз раст от 6 
сед ми ци до 5 го ди ни. 

•	 Актив на иму ни за ция за пре вен ция на ин ва зив но за бо ля ванe, 
при чи не но от Streptococcus pneumoniae при въз рас тни на 50 и 
по ве че го ди ни.

•	 Изпол зва не то на Prevenar 13 тряб ва да се ос но ва ва на офи ци ал
ни те пре по ръ ки, ка то се има пред вид зна че ни е то на ин ва зив но то 
за бо ля ва не при раз лич ни въз рас то ви гру пи, как то и ва ри а бил на та 
епи де ми о ло гия на се ро ти по ве те в раз лич ни те ге ог раф ски об лас ти.
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за пе ри о да 01.11.2011 - 30.11.2011

EDURANT, ак тив но ве щес тво: рил пи ви рин (rilpivirine), фил ми ра ни 
таб лет ки: 25 mg  в бу тил ка x 30. JanssenCilag International N.V. Бел
гия.
По ка за ния: EDURANT в ком би на ция с дру ги ан ти рет ро ви рус ни ле кар
стве ни про дук ти е по ка зан за ле че ние на ин фек ция с чо веш ки иму
но де фи ци тен ви рус тип 1 (HIV1) при не ле ку ва ни с ан ти рет ро ви рус ни 
сред ства па ци ен ти с ви ру сен то вар ≤ 100 000 HIV1 РНК ко пия/ml.
Как то и при дру ги ан ти рет ро ви рус ни ле кар стве ни про дук ти, упот ре
ба та на EDURANT тряб ва да се ръ ко во ди от ге но тип но из след ва не за 
ре зис тен тност.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ти ви рус ни пре па ра ти за 
сис тем но при ло же ние, не нук ле зо и ден ин хи би тор на об рат на та тран
скрип та за
ATC код: J05AG05
На чин на от пус ка не: по ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.

Eviplera, ак тив но ве щес тво: ем три ци та бин/рил пи ви рин/те но фо вир 
ди зоп рок сил (emtricitabine/rilpivirine/tenofovir disoproxil), фил ми ра
ни таб лет ки: 200 mg/25 mg/245 mg  в бу тил ки x 30. Gilead Sciences 
International Ltd. Обе ди не но крал ство.
По ка за ния: Eviplera е по ка зан за ле че ние на ин фек ция с чо веш кия ви
рус на имун на та не дос та тъч ност тип 1 (HIV1) при въз рас тни па ци ен
ти без пред ход но ан ти рет ро ви рус но ле че ние с ви рус но на то вар ва не 
≤ 100 000 HIV1 РНК ко пия/ml.
Как то и при дру ги ан ти рет ро ви рус ни ле кар стве ни про дук ти, упот ре ба
та на Eviplera тряб ва да се на соч ва от ге но тип но из след ва не за ре зис
тен тност. 
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ти ви рус ни сред ства за 
ле че ние на HIV ин фек ции, ком би на ции
ATC код: J05AR08
На чин на от пус ка не: по ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.

IOA, ак тив но ве щес тво: но ме гес тро лов аце тат/ес тра ди ол 
(nomegestrol acetate/estradiol), фил ми ра ни таб лет ки 2,5 mg/1,5 mg 
и пла це бо фил ми ра ни таб лет ки в блис те ри х 28 (24 ак тив ни + 4 пла
це бо), х (3 х 28(24 ак тив ни + 4 пла це бо)). N.V.Organon. Ни дер лан дия.
По ка за ния: Пе ро рал на кон тра цеп ция.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: по ло ви хор мо ни и мо ду ла
то ри на по ло ва та сис те ма, про гес та ге ни и ес тро ге ни, фик си ра ни ком
би на ции
ATC код: G03AA14
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Komboglyze, ак тив но ве щес тво: сак саг лип тин/мет фор мин хид рох-
ло рид (saxagliptin/metformin hydrochloride), фил ми ра ни таб лет ки: 
2,5 mg/850 mg, 2,5 mg/1000 mg  в блис тер x 28, x 56, x 60, x 112, 
x 196, 60 x 1. BristolMyers Squibb/AstraZeneca EEIG. Обе ди не но крал
ство.
По ка за ния: Komboglyze е по ка зан ка то до пъл не ние към ди е та та и фи
зи чес ка та ак тив ност за по доб ря ва не на кон тро ла на кръв на та за хар 
при па ци ен ти на въз раст над 18 го ди ни със за ха рен ди а бет тип 2, кой то 
не се под да ва на дос та тъ чен кон трол с мак си мал но по но си ма та до за 
мет фор мин, или при па ци ен ти, ко и то ве че са на ком би ни ра но ле че ние 
със сак саг лип тин и мет фор мин ка то от дел ни таб лет ки.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ком би на ции на пе ро рал ни 
ле кар ства, по ни жа ва щи ни во то на глю ко за та в кръв та
ATC код: A10BD10
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

ONDUARP, ак тив но ве щес тво: тел ми сар тан/ам ло ди пин (telmisartan/
amlodipine), таб лет ки: 40 mg/5 mg, 40 mg/10 mg, 80 mg/5 mg, 
80 mg/10 mg  в блис те ри x 28, 80 mg/5 mg, 80 mg/10 mg  в блис те
ри x 360 (4 х 90 х 1) Boehringer Ingelheim International GmbH. Гер ма ния.
По ка за ния: Ле че ние на есен ци ал на хи пер то ния при въз рас тни: 
•	 До пъл ва ща те ра пия 

ONDUARP е по ка зан при въз рас тни, чи е то кръв но на ля га не не се пов
ли я ва адек ват но при са мос то я тел но ле че ние с ам ло ди пин. 
•	 За мес ти тел на те ра пия: 
Па ци ен ти те, ко и то при е мат тел ми сар тан и ам ло ди пин под фор ма та на 
от дел ни таб лет ки, мо гат вмес то то ва да при е мат таб лет ки ONDUARP, 
ко и то съ дър жат съ щи те ком по нен ти в съ щи те до зи.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ак тив ни ве щес тва, дей ства
щи на ре нинан ги о тен зин на та сис те ма, ан та го нис ти на ан ги о тен зин II, 
бло ке ри на кал ци е ви те ка на ли
ATC код: C09DB04
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Rasitrio, ак тив но ве щес тво: алис ки рен/ам ло ди пин/хид рох ло ро ти а-
зид (aliskiren/amlodipine/hydrochlorothiazide), фил ми ра ни таб лет ки: 

150 mg/5 mg/12,5 mg
300 mg/5 mg/12,5 mg
300 mg/5 mg/25 mg
300 mg/10 mg/12,5 mg
300 mg/10 mg/25 mg

в блис те ри x 14, x 28, x 30, x 56, x 90, x 98, 56 x 1, 98 (2 х 49 х 1). 
Novartis Europharm Ltd. Обе ди не но крал ство.
По ка за ния: Rasitrio е по ка зан за ле че ние на есен ци ал на хи пер то ния 
ка то за мес ти тел на те ра пия при въз рас тни па ци ен ти, на ко и то ар те ри
ал но то на ля га не е адек ват но кон тро ли ра но с алис ки рен, ам ло ди пин и 
хид рох ло ро ти а зид, при ла га ни ед нов ре мен но в съ ща та до за, ка то във 
фик си ра на та ком би на ция.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: сред ства, пов ли я ва щи ре
нинан ги о тен зи но ва та сис те ма, ре ни но ви ин хи би то ри
ATC код: C09XA54
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Vyndaqel, ак тив но ве щес тво: та фа ми дис (tafamidis), ме ки кап су ли: 
20 mg  в блис те ри x 30. Pfizer Specialty UK Ltd. Обе ди не но крал ство.
По ка за ния: Vyndaqel е по ка зан за ле че ние на тран сти ре ти но ва ами
ло и до за при въз рас тни па ци ен ти със сим пто ма тич на по ли нев ро па тия 
ста дий 1 за от ла га не на пе ри фер но нев ро ло гич но ув реж да не.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: дру ги ле кар ства за ле че ние 
на нер вна та сис те ма
ATC код: N07XX08
На чин на от пус ка не: по ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.
Ста тус: ле кар ство си рак

Onglyza, ак тив но ве щес тво: сак саг лип тин (saxagliptin), фил ми ра ни 
таб лет ки: 2,5 mg  в блис те ри x 14, x 28, x 98, 30 x 1, 90 x 1; 5 mg  в 
блис те ри x 14, x 28, x 56, x 98, 30 x 1, 90 x 1. BristolMyers Squibb/
AstraZeneca EEIG. Обе ди не но крал ство. По ле кар ско пред пи са ние.
Раз ши ре но ак ту ал но по ка за ние:
При пре ми на ва не към ком би ни ра на те ра пия
При въз рас тни па ци ен ти, на въз раст над 18 го ди ни със за ха рен ди а
бет тип 2, Onglyza е по ка зан за по доб ря ва не на кон тро ла на кръв на та 
за хар:
•	 В ком би на ция с мет фор мин, ко га то мо но те ра пи я та с мет фор мин 

плюс ди е та и фи зи чес ки уп раж не ния е не дос та тъч на за оси гу ря
ва не на адек ва тен кон трол на кръв на та за хар.

•	 В ком би на ция със сул фа ни лу рей ни пре па ра ти, ко га то мо но те ра
пи я та със сул фа ни лу рей ни пре па ра ти плюс ди е та и фи зи чес ки уп
раж не ния е не дос та тъч на за оси гу ря ва не на адек ва тен кон трол 
на кръв на та за хар при па ци ен ти, пре це не ни ка то не под хо дя щи за 
мет фор мин.

•	 В ком би на ция с ти а зо ли дин ди он при пре це не ни ка то под хо дя щи 
за ле че ние с ти а зо ли дин ди он па ци ен ти със за ха рен ди а бет тип 2, 
ко га то мо но те ра пи я та с ти а зо ли дин ди он плюс ди е та и фи зи чес ки 
уп раж не ния е не дос та тъч на за оси гу ря ва не на адек ва тен кон трол 
на кръв на та за хар.

•	 В ком би на ция с ин су лин (със или без мет фор мин), ко га то та-
зи те ра пев тич на схе ма плюс ди е та и фи зи чес ки уп раж не ния 
е не дос та тъч на за оси гу ря ва не на адек ва тен кон трол на кръв-
на та за хар.
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Soliris, ак тив но ве щес тво: еку ли зу маб (eculizumab), кон цен трат за 
ин фу зи о нен раз твор: 300 mg  във фла кон 30 ml (10 mg/ml). Alexion 
Europe SAS. Фран ция. По ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние. Ле кар
ство си рак.
Раз ши ре но ак ту ал но по ка за ние:
•	 Па рок сиз мал на нощ на хе мог ло би ну рия (ПНХ). Дан ни те за кли нич

на та пол за от Soliris при ле че ни е то на па ци ен ти с ПНХ са ог ра ни
че ни до па ци ен ти с анам нес тич ни дан ни за тран сфу зии.

•	 Ати пи чен хе мо ли ти чен уре ми чен син дром.

за пе ри о да 01.12.2011 - 31.12.2011

Ameluz, ак тив но ве щес тво: 5-ами но ле ву ли но ва ки се ли на 
(5-aminolaevulinic acid ), гел: 78 mg/g  ту ба. Biofrontera Bioscience 
GmbH. Гер ма ния.
По ка за ния: Ле че ние на ак ти нич на ке ра то за с ле ка до уме ре на ин тен
зив ност по ли це то и скал па (сте пен по Olsen 1 до 2).
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: сен си би ли зи ра щи ан тинео
п лас тич ни сред ства, из пол зва ни за фо то ди на мич на/лъ че ва те ра пия
ATC код: L01XD04
На чин на от пус ка не: по ог ра ни че но ле кар ско пред пи са ние.

DIFICLIR, ак тив но ве щес тво: фи дак со ми цин (fidaxomicin), фил ми ра
ни таб лет ки: 200 mg  в бу тил ки x 20, x 60, в блис те ри 10 x 10, 2 x 10. 
FGK Representative Service GmbH. Гер ма ния.
По ка за ния: DIFICLIR е по ка зан при въз рас тни за ле че ние на ин фек ции 
с Clostridium difficile, поз на ти съ що ка то C. difficileасо ци и ра на ди а рия. 
Тряб ва да се взе мат пред вид офи ци ал ни те ука за ния за пра вил на та 
упот ре ба на ан ти би о ти ци.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ти ди а рич ни, чрев ни про
ти во въз па ли тел ни/ан ти ин фек ци оз ни сред ства, ан ти би о ти ци
ATC код: все още не е оп ре де лен
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Edarbi, ак тив но ве щес тво: азил сар тан ме док со мил (azilsartan 
medoxomil), таб лет ки: 20 mg, 40 mg,  в блис те ри x 14, x 28, x 56, 
x 98, 80 mg  в блис те ри x 28, x 56, x 98. Takeda Global Research and 
Development Centre (Europe) Ltd. Обе ди не но крал ство.
По ка за ния: Edarbi е по ка зан за ле че ние на есен ци ал на хи пер то ния при 
въз рас тни.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ан ги о тен зин II ан та го нис ти, 
са мос то я тел но
ATC код: C09CA09
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Avastin, ак тив но ве щес тво: бе ва ци зу маб (bevacizumab), кон цен трат 
за ин фу зи о нен раз твор: 25 mg/ml  във фла ко ни (4 ml или 16 ml) x 1. 
Roche Registration Ltd. Обе ди не но крал ство. По ог ра ни че но ле кар ско 
пред пи са ние.
Раз ши ре но ак ту ал но по ка за ние:
•	 Avastin (бе ва ци зу маб) в ком би на ция с хи ми о те ра пия на ба за та на 

флу о ро пи ри ми ди ни е по ка зан за ле че ние при па ци ен ти с ме тас та
зи рал рак на де бе ло то чер во или рек ту ма. 

•	 Avastin в ком би на ция с пак ли так сел е по ка зан за ле че ние от пър ва 
ли ния при па ци ен ти с ме тас та зи рал рак на млеч на та жле за. 

•	 Avastin в ком би на ция с ка пе ци та бин е по ка зан за ле че ние от пър
ва ли ния при па ци ен ти с ме тас та зи рал рак на гър да та, при ко и то 
ле че ни е то с дру ги ви до ве хи ми о те ра пия, вклю чи тел но так са ни 
или ан тра цик ли ни, не се счи та под хо дя ща. Па ци ен ти, по лу ча ва ли 
схе ми на ле че ние, съ дър жа щи так сан и ан тра цик лин ка то адю ван
тно ле че ние през пос лед ни те 12  ме се ца, тряб ва да се из клю чат от 
ле че ние с Avastin в ком би на ция с ка пе ци та бин. 

•	 Avastin, до ба вен към хи ми о те ра пия на ба за та на пла ти на, е по
ка зан за ле че ние от пър ва ли ния при па ци ен ти с не о пе ра би лен 
аван си рал, ме тас та зи рал или ре ци ди ви ращ нед реб нок ле тъ чен рак 
на бе лия дроб с раз лич на от пре об ла да ва ща сква моз нок ле тъч на 
хис то ло гия. 

•	 Avastin в ком би на ция с ин тер фе рон ал фа2a е по ка зан за ле че
ние от пър ва ли ния при па ци ен ти с аван си рал и/или ме тас та зи рал 
бъб реч нок ле тъ чен кар ци ном. 

•	 Avastin в ком би на ция с кар боп ла тин и пак ли так сел е по ка зан 
за пър ва ли ния на ле че ние на нап ред нал (FIGO ста дии III B, III 
C и IV) епи те лен кар ци ном на яй чни ци те, фа ло пи е ви те тръ би 
или пър ви чен пе ри то не а лен кар ци ном.

Cervarix, ак тив но ве щес тво: вак си на сре щу чо веш ки па пи ло мен 
ви рус [Ти по ве 16, 18] (Ре ком би нан тна, с адю вант, ад сор би ра-
на) (Human Papillomavirus vaccine [Types 16, 18] (Recombinant, 
adjuvanted, adsorbed), ин жек ци он на сус пен зия 0,5 ml  във фла кон 
x 1, x 10, x 100, в пред ва ри тел но на пъл не на сприн цов ка x 1, x 10. 
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. Бел гия. По ле кар ско пред пи са ние.
Раз ши ре но ак ту ал но по ка за ние:
Cervarix е вак си на за при ло же ние от 9-го диш на въз раст, за пре вен
ция на пре ма лиг не ни цер ви кал ни ле зии и цер ви ка лен кар ци ном, при
чин но свър за ни с оп ре де ле ни он ко ген ни ти по ве на чо веш кия па пи ло
мен ви рус.

Xarelto, ак тив но ве щес тво: ри ва рок са бан (rivaroxaban), фил ми ра ни 
таб лет ки: 15 mg  в блис те ри x 14, x 28, x 42, x 98, 10 x 1, 100 x 1, 
20 mg  в блис те ри x 14, x 28, x 98, 10 x 1, 100 x 1. Bayer Pharma AG. 
Гер ма ния. По ле кар ско пред пи са ние.
Но ви по ка за ния: 
Са мо за фил ми ра ни таб лет ки: 15 mg и 20 mg:
•	 Про фи лак ти ка на ин султ и сис те мен ем бо ли зъм при въз рас-

тни па ци ен ти с нек лап но пред сър дно мъж де не с един или 
по ве че рис ко ви фак то ри, ка то зас той на сър деч на не дос та тъч-
ност, хи пер то ния, въз раст ≥ 75 го ди ни, за ха рен ди а бет, пред-
шес т ващ ин султ или пре ход на ис хе мич на ата ка.

•	 Ле че ние на дъл бо ка ве ноз на тром бо за (ДВТ) и про фи лак ти ка 
на ре ци ди ви ра щи ДВТ и бе лод роб на ем бо лия след ос тра ДВТ 
при въз рас тни.

ТАЛОН ЗА ОБРАТНА ВРЪЗКА*
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РАЗ РЕ шЕ НИ ЗА уПОТ РЕ БА ЛЕ КАР СТВЕ НИ ПРО ДуК ТИ, 
Съ ДъР жА щИ НО ВИ ЗА СТРА НА ТА АК ТИВ НИ ВЕ щЕС ТВА 

ИЛИ КОМ БИ НА ЦИИ / ПРО Мя НА В ПО КА ЗА НИ я ТА

за пе ри о да 01.07.2011 - 31.07.2011

Анге дил (Angedil), ак тив но ве щес тво: ни ко ран дил (nicorandil), таб
лет ки: 10 mg, 20 mg  в блис те ри x 20, x 30, x 60. EGIS Pharmaceuticals 
PLC. Унга рия.
По ка за ния: Про фи лак ти ка и про дъл жи тел но ле че ние на хро нич на ста
бил на сте но кар ция.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: дру ги ва зо ди ла та то ри, из
пол зва ни при сър деч ни за бо ля ва ния
ATC код: C01DX16
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Тет мо дис (Tetmodis), ак тив но ве щес тво: тет ра бе на зин (tetrabena-
zine), таб лет ки: 25 mg  в ку тия x 112,. OrphaDevel Handels und 
Vertriebs Gmb. Австрия.
По ка за ния: Тет мо дис е пред наз на чен за ле че ние на хи пер ки не тич ни 
мо тор ни раз строй ства при хо рея на Хън тинг тън.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: дру ги ле кар ства за ле че ние 
на нер вна та сис те ма
ATC код: N07XX06
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

за пе ри о да 01.08.2011 - 31.08.2011

MOHTEK l0-40 G Bq (MONTEK 10-40 G Bq), ак тив но ве щес тво: нат ри-
ев (99Mo) мо либ дат (sodium (99Mo) molybdate), във фла кон. Monrol 
Europe S.R.L. Ру мъ ния.
По ка за ния: То зи ле кар ствен про дукт е са мо за ди аг нос тич ни це ли. 
Елю а тът от ге не ра то ра (нат ри е ви ят пер тех не тат  (99mТс) Ph. Eur.) мо же 
да се из пол зва ка то ре а гент за оз на ча ва не на раз лич ни ве щес твано
си те ли, пред ла га ни ка то ки то ве, или да се при ла га ди рек тно in vivo.
Ко га то се при ла га ин тра ве ноз но, сте рил ни ят раз твор на нат ри ев пер
тех не тат (99mТс) се из пол зва ка то ди аг нос тич но сред ство в след ни те 
слу чаи:
•	 Сцин тиг ра фия на щи то вид на та жле за: ди рек тно изоб ра же ние на 

нат руп ва не то в щи то вид на та жле за да ва ин фор ма ция от нос но 
раз ме ра, мес то по ло же ни е то, на ли чи е то на въз ли и фун кци я та на 
жле за та при за бо ля ва ния, свър за ни с щи то вид на та жле за;

•	 Сцин тиг ра фия на слюн че ни те жле зи: за оцен ка на фун кци я та на 
слюн че ни те жле зи и про хо ди мос тта на ка на ли те;

•	 Ло ка ли за ция на ек то пич на сто маш на му ко за: ди вер ти кул на Ме
кел;

•	 Мо зъч на сцин тиг ра фия: за ин ден ти фи ци ра не на на ру ше ния в 
кръв номо зъч на та ба ри е ра, при чи не ни от ту мор, ин фар кт, кръ во
из лив и еде ма, ко га то лип сват дру ги ме то ди.
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След ин сти ли ра не на раз твор на сте ри лен нат ри е ви ят пер тех не тат  
(99mТс) в око то:
•	 сцин тиг ра фия на слъз ни те ка на ли: за оцен ка на про хо ди мос тта на 

слъз ни те ка на ли.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ра ди о фар ма цев тич ни ди аг
нос тич ни сред ства 
ATC код: V09FX01
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние.

Те ра зо зин Акорд (Terazosin Accord), ак тив но ве щес тво: те ра зо зи нов 
хид рох ло рид ди хид рат (terazosin hydrochloride dehydrate), таб лет ки: 
1 mg, 2 mg, 5 mg  в блис те ри x 14, x 28. Accord Healtcare Ltd. Обе ди
не но крал ство. 
По ка за ния: Те ра зо зин таб лет ки са пред наз на че ни за :
•	 ле че ние на ле ка до уме ре на хи пер то ния
•	 сим пто ма тич но ле че ние на об струк ция на пи коч ния ме хур, при чи

не но от доб ро ка чес тве на хи пер тро фия на прос та та.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ле кар ства, из пол зва ни при 
доб ро ка чес тве на хи пер тро фия на прос та та та, ал фа ад ре но ре цеп тор ни 
ан та го нис ти
ATC код: G04CA03
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние

за пе ри о да 01.09.2011 - 30.09.2011

Ня ма но ви.

за пе ри о да 01.10.2011 - 31.10.2011

Акса нум (Axanum), ак тив но ве щес тво: аце тил са ли ци ло ва ки-
се ли на/езо меп ра зол маг не зий три хид рат (acetylsalicylic acid/
esomeprazole magnesium trihydrate), твър ди кап су ли: 81 mg/20 mg  
в блис те ри x 10, x 30, x 90; 30 x 1, 90 x 1, в бу тил ки х 30, х 90. Astra 
Zeneca AB. Шве ция.
По ка за ния: Пре вен ция на тром бо тич ни сър деч но и мо зъч носъ до ви 
съ би тия при па ци ен ти, изис ква щи про дъл жи тел но ле че ние с аце тил са
ли ци ло ва ки се ли на, в нис ка до за, и та ки ва ко и то се нуж да ят от про фи
лак ти ка сре щу раз ви ти е то на свър за ни с при ем на аце тил са ли ци ло ва 
ки се ли на яз ви на сто ма ха и/или два на де се топ ръс тни ка.
Фар ма ко те ра пев тич на при над леж ност: ле кар ства по тис ка щи аг ре
га ци я та на тром бо ци ти те, с из клю че ние на хе па рин
ATC код: B01AC56
На чин на от пус ка не: по ле кар ско пред пи са ние

за пе ри о да 01.11.2011 - 30.11.2011

Ня ма но ви.

за пе ри о да 01.12.2011 - 31.12.2011

Ня ма но ви.


