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Ïàöèåíòèòå ñ ðåâìàòîèäåí àðòðèò ÷åñòî ïîêàçâàò ðàçëè÷èÿ ïî îòíîøå-
íèå ïðîãðåñèÿòà íà çàáîëÿâàíåòî, îòãîâîðà íà ïðèëàãàíîòî ëå÷åíèå, ïîíî-
ñèìîñòòà ñïðÿìî íåæåëàíèòå åôåêòè íà ðàçëè÷íèòå ëåêàðñòâà, êîèòî ñå
ïðèëàãàò. Òúðñåíåòî íà òåðàïåâòè÷íè àëòåðíàòèâè ïðè òîâà çàáîëÿâàíå å
èçêëþ÷èòåëíî âàæíî çà ïðàêòèêàòà. Â íàñòîÿùîòî èçäàíèå Âè ïðåäîñòàâÿ-
ìå ïîâå÷å èíôîðìàöèÿ çà åäíà íîâà ãðóïà ëåêàðñòâà - èíõèáèòîðèòå íà òó-
ìîð íåêðîçèñ ôàêòîð àëôà (TNFalfa). Ïîçíàâàíåòî íà ïîëçèòå è èçâåñòíèòå
ðèñêîâå ïðè  òåðàïèÿòà ñ òåçè ëåêàðñòâà ñà íåîáõîäèìè çà îáùîïðàêòèêó-
âàùèòå ëåêàðè, êîèòî îñòàâàò â òåñåí êîíòàêò ñ ïàöèåíòèòå, âúïðåêè ÷å
îñíîâíàòà òåðàïèÿ ñå âîäè îò ñïåöèàëèñò ðåâìàòîëîã.  Ìíîãî âàæíî çà ðà-
öèîíàëíàòà òåðàïèÿ å äà ñå ïðåöåíè  êîãà å ìîìåíòúò íà âêëþ÷âàíå íà òåçè
ëåêàðñòâà; äà ñå ïîçíàâà ïðîôèëúò íà áåçîïàñíîñò, êîéòî âêëþ÷âà  íÿêîè
îãðàíè÷åíèÿ è ðåäêè, íî ñåðèîçíè íåæåëàíè ëåêàðñòâåíè ðåàêöèè; äà ñå èìà
ïðåäâèä  ôàêòúò, ÷å òîâà ëå÷åíèå å ìíîãî ñêúïî.

Ðåâìàòîèäíèÿò àðòðèò å ñèñòåìíî, èìóíîîáóñëîâåíî çàáîëÿâàíå, ïðî-
òè÷àùî õðîíè÷íî è âîäåùî äî òåæêè äåñòðóêöèè íà çàñåãíàòèòå ñòàâè è
èíâàëèäèçàöèÿ íà áîëíèÿ. Öåëòà íà ëå÷åíèåòî ïðè áîëíè îò ðåâìàòîèäåí
àðòðèò å çàáàâàíå íà ïðîãðåñèÿòà  íà çàáîëÿâàíåòî è ïîñòèãàíå íà ðå-
ìèñèÿ(1). Ìåäèêàìåíòîçíîòî ëå÷åíèå, êîåòî å ÷àñò îò îáùîòî ëå÷åíèå
ñå âîäè â ñëåäíèòå íàïðàâëåíèÿ:

1. Íåñòåðîèäíè ïðîòèâîâúçïàëèòåëíè ñðåäñòâà. Òàçè ãðóïà ëåêàðñòâà
íå ïðîìåíÿò õîäà íà áîëåñòòà è íå ïðåäîòâðàòÿâàò ñòàâíîòî óâðåæäà-
íå. Òÿõíàòà ðîëÿ å â íà÷àëîòî íà ëå÷åíèåòî, êîãàòî ñå öåëè  îâëàäÿâàíå
íà  áîëêàòà è ïîâëèÿâàíå íà  îòîêà è äðóãèòå ïðèçíàöè íà  âúçïàëèòåëíèÿ
ïðîöåñ. Òàêà ñå ïîñòèãà ïîäîáðÿâàíå íà ôóíêöèîíèðàíåòî íà ñòàâèòå äî-
êàòî ñå ïîòâúðäè îêîí÷àòåëíî äèàãíîçàòà è çàïî÷íå åôåêòúò íà ìîäè-
ôèöèðàùèòå áîëåñòòà ëåêàðñòâà(1).
ÍÑÏÂÑ îñúùåñòâÿâàò àíàëãåòè÷íèòå è ïðîòèâîâúçïàëèòåëíè åôåêòè
÷ðåç ïîòèñêàíå íà åíçèìà öèêëîîêñèãåíàçà / ÑÎÕ / è íàìàëÿâàíå ñèíòåçà-
òà íà ïðîñòàãëàíäèíèòå. Íà ïîòèñêàíå íà ïðîñòàãëàíäèíîâàòà ñèíòåçà
ñå äúëæàò è íåæåëàíèòå ëåêàðñòâåíè ðåàêöèè è ñïåöèàëíî ñòîìàøíàòà è
áúáðå÷íà òîêñè÷íîñò è âëîøàâàíåòî íà íîðìàëíàòà ôóíêöèÿ íà òðîìáî-
öèòèòå. Ïðåç ïîñëåäíèòå äâå äåñåòèëåòèÿ íà ÕÕ âåê ñå óñòàíîâè, ÷å
ÑÎÕ ñúùåñòâóâà â äâå èçîåíçèìíè ôîðìè ÑÎÕ-1 è ÑÎÕ-2. ÑÎÕ-1 å êîíñòè-
òóòèâíà, èçëú÷âà ñå â ìíîãî òúêàíè è å îòãîâîðíà çà îáðàçóâàíå íà  ïðîñ-
òàãëàíäèíè, êîèòî ðåãóëèðàò íîðìàëíè êëåòú÷íè ôóíêöèè. Àêòèâíîñòòà
íà ÑÎÕ-2 ñå èíäóöèðà îò âúçïàëèòåëíè ìåäèàòîðè è å îòãîâîðíà çà îáðà-
çóâàíå íà ïðîñòàãëàíäèíè, êîèòî ñòèìóëèðàò âúçïàëèòåëíèÿ îòãîâîð.
Òðàäèöèîííèòå ÍÑÏÂÑ ïîòèñêàò è äâåòå èçîåíçèìíè ôîðìè / ÑÎÕ-1 è
ÑÎÕ-2 / Ìåëîêñèêàìúò è íèìåçîëèäúò ñà ÍÑÏÂÑ ñ äåéñòâèå ïðåäèìíî
âúðõó ÑÎÕ-2, êîåòî ïîäîáðÿâà ñòîìàøíî- ÷ðåâíàòà ïîíîñèìîñò. Íàïîñëå-
äúê â êëèíè÷íàòà ïðàêòèêà ñå âíåäðèõà ò.íàð. êîêñèáè /öåëåêîêñèá, ðîôå-
êîêñèá, åòîðèêîêñèá, ïàðåêîêñèá, âàëäåêîêñèá, ëóìèðàêîêñèá/, êîèòî â òå-
ðàïåâòè÷íè äîçè ïîòèñêàò èçáèðàòåëíî ÑÎÕ-2, êàòî ñúùåâðåìåííî çà-
ïàçâàò àêòèâíîñòòà íà ÑÎÕ-1. Ïî òàçè ïðè÷èíà ïðè òÿõ  ïîíîñèìîñòòà
îò ñòðàíà íà ñòîìàøíî-÷ðåâíèÿ òðàêò å îùå ïî-äîáðà. Êðàòêî âðåìå
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ñëåä ðåàëíàòà  óïîòðåáà íà êîêñèáèòå â ïðàêòèêàòà
ñå ïðîÿâèõà  íåæåëàíè òðîìáîòè÷íè   ñúðäå÷íî-ñúäîâè
ðåàêöèè è ñåðèîçíè ïîòåíöèàëíî ôàòàëíè êîæíè ðåàê-
öèè. Òå ñòàíàõà ïðè÷èíà çà îòòåãëÿíå îò ïàçàðà íà
åäèí ïðåäñòàâèòåë è âðåìåííî ïðåêðàòÿâàíå íà óïîò-
ðåáàòà íà äðóã. Çà îñòàíàëèòå ïðåäñòàâèòåëè áÿõà
óòâúðäåíè äîïúëíèòåëíè ïðîòèâîïîêàçàíèÿ è ñïåöè-
àëíè ìåðêè ïðè óïîòðåáà. Ïðèäúðæàíåòî êúì àêòóàë-
íèòå êðèòåðèè çà ìåäèöèíà, áàçèðàíà íà äîêàçàòåë-
ñòâàòà, íàëîæè ïðåðàçãëåæäàíå íà  íàëè÷íèòå äàííè
çà áåçîïàñíîñò íà êîíâåíöèîíàëíèòå íåñòåðîèäíè ïðî-
òèâîâúçïàëèòåëíè ñðåäñòâà. Íàðåä ñ íàïîìíÿíåòî íà
èçâåñòíèòå ïðîòèâîïîêàçàíèÿ è ïðåäóïðåæäåíèÿ ñå
óòâúðäè ñòàíîâèùåòî, ÷å òå ñúùî, êàêòî è êîêñèáè-
òå òðÿáâà äà áúäàò èçïîëçâàíè â íàé-íèñêàòà âúç-
ìîæíà äîçà çà âúçìîæíî íàé-êðàòúê ñðîê. Ïîðàäè çàä-
ðúæêàòà íà òå÷íîñòè, ñâúðçàíà ñ ïðèëîæåíèåòî èì
áå îáúðíàòî ñïåöèàëíî âíèìàíèå çà ïàöèåíòè ñúñ ñúð-
äå÷íî-ñúäîâè çàáîëÿâàíèÿ. Íàáëþäåíèåòî íà äâåòå
ãðóïè ïðåäñòàâèòåëè íà íåñòåðîèäíèòå ïðîòèâîâúç-
ïàëèòåëíè ñðåäñòâà ïðîäúëæàâà è å íåîáõîäèìî ëåêà-
ðèòå äà ïîçíàâàò è äà ñå ïðèäúðæàò êúì àêòóàëíè-
òå ïðåïîðúêè(2). Êúì ìîìåíòà òå ìîãàò äà áúäàò êîí-
ñóëòèðàíè íà èíòåðíåò ñòðàíèöàòà íà ÈÀË: www.
bda.bg/ëåêàðñòâåíà áåçîïàñíîñò/ñúîáùåíèÿ.

2. Ñèíòåòè÷íè ìîäèôèöèðàùè áîëåñòòà àíòèðåâ-
ìàòè÷íè ëåêàðñòâà /ÌÁÀË/. Òîçè òåðìèí ñå îòíà-
ñÿ çà ãðóïà ëåêàðñòâà, ïðèíàäëåæàùè êúì ðàçëè÷íè
õèìè÷íè êëàñîâå, êîèòî ïîâëèÿâàò ñâðúõàêòèâèðàíà-
òà èìóíîðåàêòèâíîñò è âúçïàëåíèåòî. Êúì òÿõ ñå îò-
íàñÿò  methotrexate, sulfasalazine, chloroquine,
cyclosporine, azathioprine, D penicillamine, leflunomide,
cyclosporine, çëàòíè ñîëè. ÌÁÀË íàìàëÿâàò ñèìïòî-
ìèòå è ïðîÿâèòå íà çÿáîëÿâàíåòî, íàìàëÿâàò èëè ïðå-
äîòâðàòÿâàò ñòàâíàòà äåñòðóêöèÿ è òàêà çàïàçâàò
ñòðóêòóðàòà è ôóíêöèîíèðàíåòî íà ñòàâèòå ïðè áîë-
íè ñ ðåâìàòîèäåí àðòðèò. Öåëòà íà ëå÷åíèåòî ñ
ÌÁÀË å íàìåñà â õîäà íà áîëåñòòà ïðåäè ñòàâèòå äà
ñà óâðåäåíè. Çàòîâà âðåìåòî íà çàïî÷âàíå íà ëå÷åíè-
åòî ñ òÿõ å îò ðåøàâàùî çíà÷åíèå. Ïðåïîðú÷âà ñå òå
äà áúäàò âêëþ÷åíè â ëå÷åíèåòî ïî âúçìîæíîñò âåä-
íàãà ñëåä ïîñòàâÿíå íà äèàãíîçàòà. Ïî òàçè ïðè÷èíà
âàæíî ïîñëàíèå êúì îáùîïðàêòèêóâàùèòå å ñòðåìå-
æúò êúì ðàííî äèàãíîñòè÷íî èçÿñíÿâàíå íà ïàöèåíòè
ñúñ ñúìíåíèå çà ðåâìàòîèäåí àðòðèò è ïðåíàñî÷âàíå
çà ñïåöèàëèçèðàíî ëå÷åíèå ïðåäè íàñòúïâàíå íà íåîá-
ðàòèìèòå óâðåæäàíèÿ. Ïðàêòèêàòà ïîêàçà, ÷å îòãî-
âîðúò íà ëå÷åíèå ñ åäèí ïðåäñòàâèòåë íà ÌÁÀË ÷åñ-
òî å íåäîñòàòú÷åí è ïî-âèñîêà åôåêòèâíîñò ñå ïîñ-
òèãà ïðè êîìáèíèðàíà òåðàïèÿ. Íÿìà åäèííî ñòàíî-
âèùå ñ êîé ëåêàðñòâåí ïðîäóêò å íàé-äîáðå äà ñå çà-
ïî÷íå ëå÷åíèåòî. Ñòðàòåãèÿòà íà âêëþ÷âàíåòî å
îáåêò íà êîíñåíñóñè, êîèòî ñå èçðàáîòâàò íà ìåñ-
òíî íèâî. Òÿ îò÷èòà èíäèâèäóàëíèòå õàðàêòåðèñòè-
êè íà êîíêðåòíèÿ áîëåí, ðàçâîÿ íà çàáîëÿâàíåòî è õà-
ðàêòåðíèòå äàííè çà íåæåëàíè åôåêòè ïðè ðàçëè÷íè-
òå ïðåäñòàâèòåëè(1).

3. Íîâè  ëåêàðñòâà çà ëå÷åíèåòî íà ðåâìàòîèäåí àð-
òðèò îò áèîëîãè÷åí ïðîèçõîä (áèîëîãè÷íè ìîäè-
ôèöèðàùè áîëåñòòà àíòèðåâìàòè÷íè ëåêàðñòâà).
Ïðåç ïîñëåäíèòå ãîäèíè â êëèíè÷íàòà ïðàêòèêà ñå âú-
âåäîõà íÿêîëêî íîâè ëåêàðñòâà çà ëå÷åíèå íà ðåâìàòî-
èäíèÿ àðòðèò  îò áèîëîãè÷åí ïðîèçõîä. Òðè îò òÿõ -
etanercept, infliximab è adalimumab - ïîòèñêàò äåéñòâè-
åòî íà òóìîðíåêðîòèçèðàùèÿ ôàêòîð /TNFalfa/, à åä-
íî - anakinra - íà èíòåðëåâêèí-1(âñå îùå íÿìà ðàçðåøå-
íèå çà óïîòðåáà ó íàñ).

Öèòîêèíúò òóìîð íåêðîçèñ ôàêòîð àëôà /TNFalfa/ èã-
ðàå êëþ÷îâà ðîëÿ â ïàòîãåíåçàòà íà ìíîãî õðîíè÷íè
âúçïàëèòåëíè è ðåâìàòîèäíè çàáîëÿâàíèÿ. Òîé ñå ñâúð-
çâà ñ êëåòú÷íèòå ïîâúðõíîñòíè ðåöåïòîðè ð55 è ð75
íà êëåòêèòå íà ñèíîâèàëíàòà îáâèâêà, ñòèìóëèðà ðàç-
ðàñòâàíåòî èì è îáðàçóâàíåòíî íà âúçïàëèòåëíè ìå-
äèàòîðè. Ñâðúõ åêñïðåñèÿòà íà  TNFalfa äåéñòâà êà-
òî âîäà÷ íà âúçïàëèòåëíèÿ ïðîöåñ, êîéòî ïîñòåïåíî
ðàçðóøàâà õðóùÿëà è  êîñòòà íà ñòàâèòå ïðè áîëíè
îò ðåâìàòîèäåí àðòðèò. Èíõèáèðàíåòî íà TNFalfa âî-
äè äî çíà÷èìî êëèíè÷íî ïîäîáðåíèå è íàìàëÿâàíå íà
óâðåæäàíèÿòà.

Ìÿñòî â òåðàïèÿòà íà èíõèáèòîðè íà TNFalfa.
Êúì ìîìåíòà åôåêòèâíîñòòà ïðè ëå÷åíèå íà ðåâìà-
òîèäåí àðòðèò è áúðçîòî ïîäîáðÿâàíå íà êà÷åñòâî-
òî íà æèâîò ñà äîêàçàíè çà èíõèáèòîðèòå íà TNFalfa,
íî òå íå ñà ñðåäñòâî íà ïúðâè èçáîð. Íåîáõîäèìè ñà
îùå ïðîó÷âàíèÿ çà óòî÷íÿâàíå íà äúëãîñðî÷íèÿ ïðî-
ôèë íà áåçîïàñíîñò. Ïðîäúëæàâàò ïðîó÷âàíèÿòà, êî-
èòî ùå äàäàò êàòåãîðè÷íè äîêàçàòåëñòâà êîãà å íàé-
ïîäõîäÿùèÿò ìîìåíò çà âêëþ÷âàíåòî â òåðàïèÿòà è
êîè ñà íàé-óäà÷íèòå êîìáèíàöèè çà ñúâìåñòíî ëå÷å-
íèå(3). Äíåñ  TNFalfa èíõèáèòîðèòå ñå ïðåïîðú÷âàò çà
ëå÷åíèå íà òåæúê ðåâìàòîäèåí àðòðèò, êîéòî å â
àêòèâíà ôàçà è ñëåä íåóñïåõ íà àäåêâàòíî ïðèëîæåíè
ñèíòåòè÷íè ìîäèôèöèðàùè áîëåñòòà  ëåêàðñòâà. Ñïî-
ðåä ìåæäóíàðîäíè êîíñåíñóñè  êúì ëå÷åíèå ñ èíõèáè-
òîðè íà TNFalfa ñå ïðèñòúïâà ñëåä íåóñïåõ íà ëå÷åíèå
ñ äâå ñðåäñòâà îò ãðóïàòà íà ÌÁÀË, êîãàòî òå ñà
ïðèëîæåíè â äîñòàòú÷íà äîçà è  äîñòàòú÷íî ïðîäúë-
æèòåëíî. Ïîðàäè âèñîêàòà öåíà íà ëåêàðñòâàòà, ïðè-
íàäëåæàùè êúì ãðóïàòà íà TNFalfa èíõèáèòîðèòå, ëå-
êàðñòâåíàòà ïîëèòèêà íà ìíîãî ñòðàíè ïðåïîðú÷âà
è îùå ïî-ñåðèîçíè îãðàíè÷åíèÿ. Íàïðèìåð â Àâñòðà-
ëèÿ ñå èç÷àêâà íåóñïåøíî ïðèëîæåíèå íà 4 ÌÁÀË âêëþ-
÷èòåëíî ìåòîòðåêñàò è òðîéíà êîìáèíàöèÿ áîëåñ-
òìîäèôèöèðàùè ëåêàðñòâà, ïðåäè äà ñå ðåèìáóðñèðà
ëå÷åíèå ñ TNFalfa èíõèáèòîðè(4). Åôèêàñòíîñòòà è áå-
çîïàñíîñòòà íà TNFalfa èíõèáèòîðèòå å äîêàçàíà â
êëèíè÷íè ïðîó÷âàíèÿ, ïðè ïðèëîæåíèå  êàòî ìîíîòå-
ðàïèÿ è â êîìáèíàöèÿ ñ ìåòîòðåêñàò è ñ äðóãè  ìîäè-
ôèöèðàùè áîëåñòòà ëåêàðñòâà. Infliximab e ïîêàçàí ñà-
ìî êàòî êîìáèíèðàíà òåðàïèÿ ñ ìåòîòðåêñàò. Óïîò-
ðåáàòà íà TNFalfa èíõèáèòîðèòå ñå ñâúðçâà ñúñ çíà-
÷èìî ïîäîáðåíèå íà îáùàòà ñèìïòîìàòèêà (ïî-ñïåöè-
àëíî çàñèëâàíå íà åíåðãè÷íîñòòà è íàìàëÿâàíå íà ÷óâ-
ñòâîòî çà ëåñíà óìîðÿåìîñò); ïðîÿâèòå íà áîëåñòòà;
ôóíêöèèòå íà çàñåãíàòèòå ñòàâè è  êà÷åñòâîòî íà
æèâîò. Çà ñåãà íÿìà äîêàçàòåëñòâà çà ïðåâúçõîäñòâî-
òî íà êîéòî è äà å ïðåäñòàâèòåë ïðåä äðóãèòå. Íå-
óñïåõúò íà ëå÷åíèåòî ñ åäèí îò òÿõ íå èçêëþ÷âà ïîâ-
ëèÿâàíåòî îò íÿêîé îò äðóãèòå(4).

Íåæåëàíè ëåêàðñòâåíè ðåàêöèè
Íàé-÷åñòèòå íåæåëàíè ðåàêöèè, õàðàêòåðíè çà TNFalfa
ñà ðåàêöèèòå íà ìÿñòîòî íà ïðèëîæåíèå(ïî-÷åñòî òå
êàñàÿò ïðåäñòàâèòåëèòå çà ñóáêóòàííî ïðèëîæåíèå)
(3). Îáèêíîâåíî òå íå ñà òåæêè è ñà ëåñíî ëå÷èìè. Ìà-
êàð è ðåäêè ïî ÷åñòîòà íà ïîÿâà ïðè ëå÷åíèåòî ñ èí-
õèáèòîðè íà TNFalfa ñà îïèñàíè ñåðèîçíè íåæåëàíè ðå-
àêöèè:
• Ñåïòè÷åí àðòðèò, îïîðòþíèñòè÷íè èíôåêöèè êàòî
ïíåâìîöèñòîçà è òóáåðêóëîçà; ïîäàòëèâîñò íà  èí-
ôåêöèè è ðåàêòèâèðàíå íà ëàòåíòíà òóáåðêóëîçà. Ñïî-
ðåä íÿêîè òåðàïåâòè÷íè êîíñåíñóñè ïðåäè íà÷àëîòî
íà ëå÷åíèåòî áîëíèòå òðÿáâà äà áúäàò ïîäëîæåíè íà
ñêðèíèíãîâè èçñëåäâàíèÿ - ìàíòó è ðåíòãåí íà áÿë äðîá.
Ïðè íàëè÷èå íà àêòèâíà è/èëè óïîðèòà èíôåêöèÿ ïðè-
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ëîæåíèåòî  íå ñå ïðåïîðú÷âà.
• Èìà ñúîáùåíèÿ çà äåìèåëèíèçèðàùè íàðóøåíèÿ êà-
òî ðåàêòèâèðàíå íà ìóëòèïëåíà ñêëåðîçà è íåâðèò
íà î÷íèÿ íåðâ. Ïàöèåíòè ñ ïîòâúðäåíà òàêàâà äèàã-
íîçà íå ñëåäâà äà çàïî÷âàò ëå÷åíèå ñ èíõèáèòîð íà
TNFalfa.
• Óâåëè÷àâàíå íà ÷åñòîòàòà íà ëèìôîïðîëèôåðàòèâ-
íè çàáîëÿâàíèÿ- Õîäæêèíîâè è Íåõîäæêèíîâè ëèìôîìè
ñà îïèñàíè ïðè ïàöèåíòè ñ ðåâìàòîèäåí àðòðèò, ñïå-
öèàëíî ïðè âèñîêà  àêòèâíîñò íà  çàáîëÿâàíåòî. Òðÿá-
âà äà ñå íàïîìíè ñúùî, ÷å  ÷åñòîòàòà íà òàçè íåæå-
ëàíà ðåàêöèÿ å âèñîêà è ïðè ïàöèåíòè, ëåêóâàíè ñ ìå-
òîòðåêñàò. Äíåñ ñå ñ÷èòà, ÷å èíõèáèòîðèòå íà
TNFalfa ìîãàò äà çàñèëÿò òîçè ðèñê, íî çà óòî÷íÿâà-
íåòî è õàðàêòåðèçèðàíåòî ìó ñå èçèñêâà ïðîñëåäÿâà-
íå íà äîïúëíèòåëíè êîíòðîëèðàíè êëèíè÷íè ïðîó÷âà-
íèÿ. Êúì ìîìåíòà íÿìà äîêàçàòåëñòâà çà òîâà, ÷å
èíõèáèòîðèòå íà TNFalfa ìîãàò äà óâåëè÷àò ðèñêà îò
âúçíèêâàíå íà äðóãè ìàëèãíåíè ïðîöåñè èëè âëîøàâà-
íå ïðè âå÷å ñúùåñòâóâàù ìàëèãíåí ïðîöåñ, íî íàáëþ-
äåíèåòî â òîâà íàïðàâëåíèå ïðîäúëæàâà(3).
• Ðàçâèòèåòî íà àíòèíóêëåàðíè àíòèòåëà è  àíòè-
òåëà ñðåùó äâîéíîâåðèæíà  ÄÍÊ å ñúîáùàâàíî ïðè ëå-
÷åíèå ñ èíõèáèòîðèòå íà TNFalfa, íî ëóïóñ ïîäîáíèòå
ñèíäðîìè ñà ìíîãî ïî-ðåäêè è ïðåòúðïÿâàò îáðàòíî
ðàçâèòèå ñëåä ñïèðàíå íà ëå÷åíèåòî. Ïîÿâàòà íà êëè-
íè÷íè ïðèçíàöè íà ëåêàðñòâî èíäóöèðàí ëóïóñ èçèñêâà
ïðåêðàòÿâàíå íà ëå÷åíèåòî.
• Äðóãè ðåäêè ñúîáùåíèÿ êàñàÿò âëîøàâàíå íà êîíãåñ-
òèâíà ñúðäå÷íà íåäîñòàòú÷íîñò. Íàáëþäàâàíà å äî-
çîâà çàâèñèìîñò. Íåîáõîäèìî å ïðè ïàöèåíòè ñ ïðåäñú-
ùåñòâóâàùà ñúðäå÷íà íåäîñòàòú÷íîñò ïðèëîæåíèåòî
íà èíõèáèòîðèòå íà TNFalfa äà áúäå äîáðå îáìèñëåíî.
• Ïàíöèòîïåíèÿ è àïëàñòè÷íà àíåìèÿ ñúùî ñà ñðåä ðÿä-
êî ñúîáùàâàíèòå íåæåëàíè ëåêàðñòâåíè ðåàêöèè.

Èíõèáèòîðèòå íà TNFalfa íå òðÿáâà äà ñå óïîòðåáÿ-
âàò ïðè ïàöèåíòè ñ àêòèâåí õåïàòèò Â. Íÿìà äîñòà-
òú÷íî ïðîó÷âàíèÿ íà áåçîïàñíîñòòà ïðè ïàöèåíòè ñ
õðîíè÷åí õåïàòèò Â è Ñ(3).
Íÿìà äîñòàòú÷íî äîêàçàòåëñòâà çà êàòåãîðè÷åí ñú-
âåò ïî îòíîøåíèå  ëå÷åíèåòî ñ èíõèáèòîðèòå íà
TNFalfa  ïðè íàñòúïèëà áðåìåííîñò. Îáè÷àéíîòî ïî-
âåäåíèå äî ñåãà å ñïèðàíå íà òåðàïèÿòà. Àëòåðíàòè-
âèòå íà ïîâåäåíèåòî â òåçè ñëó÷àè òðÿáâà äà ñå îá-
ñúæäàò ñ ïàöèåíòèòå. Äîáðàòà ïðàêòèêà èçèñêâà òî-
âà îáñúæäàíå äà áúäå äîêóìåíòèðàíî(3).

Ïðåäñòàâèòåëè:
Etanercept e ðåêîìáèíàíòíà âåðñèÿ íà ðàçòâîðèìèÿ
ðåöåïòîð TNFalfa. Ðàçòâîðèìèòå ðåöåïòîðè íà
TNFalfa / sTNFRs / ñà ðåãóëàòîðíè ðåöåïòîðè íà âúç-
ïàëèòåëíàòà àêòèâíîñò íà TNFalfa. Îïèñâàò ñå êàòî
ñúêðàòåíà âåðñèÿ íà ìåìáðàííèòå ðåöåïòîðè çà
TNFalfa. Ðîëÿòà èì å äà ïðåäîòâðàòÿò äîñòúïà íà
TNFalfa äî ð55 è ð75 ðåöåïòîðèòå è ïî òîçè íà÷èí äà
ïîòèñíàò âúçïàëèòåëíàòà ìó àêòèâíîñò. Ïðåäïîëà-
ãà ñå, ÷å ïðè ðåâìàòîèäíèÿ àðòðèò  sTNFRs ñà íàìà-
ëåíè, ïîðàäè êîåòî å âúçìîæíî óñèëåíî ñâúðçâàíå íà
TNFalfa êúì ñîáñòâåíèòå ìó ðåöåïòîðè / ð55 è ð75 / è
ïðåäèçâèêâàíå íà âúçïàëåíèå. Etanercept  å êîìïåòè-
òèâåí èíõèáèòîð íà ñâúðçâàíåòî íà TNFalfa êúì ð55 è
ð75. Ïðè ðåâìàòîèäíèÿ àðòðèò ñå èçïîëçâà ñàìîñ-
òîÿòåëíî èëè â ñú÷åòàíèå ñ methotrexate, ïðè áîëíè
êîèòî íå ñà ñå ïîâëèÿëè îò òåðàïèÿ ñ methotrexàte èëè
äðóãè ÌÁÀË. Ïðèëàãà ñå ïîäêîæíî ïî 25 mg 2 ïúòè
ñåäìè÷íî. Âðåìåòî íà ïîëóæèâîò å 4,8 äíè. Ïðåêúñâà-
íåòî íà ñàìîñòîÿòåëíîòî ëå÷åíèå ñ Etanercept ìîæå
äà äîâåäå äî ðåöèäèâ ñëåä îêîëî 1 ìåñåö.

Ðàçðåøåí çà óïîòðåáà ëåêàðñòâåí ïðîäóêò: Enbrel
(INN Etanercept) powd.inj. 25mg + solv. x 4; powd. inj.
vial 25 mg + solv. pre-filled syr. x 4; Wyeth-Lederle
Pharma GmbH
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Ñàìîñòîÿòåëíî èëè â êîìáè-
íàöèÿ ñ methotrexate çà ëå÷åíèå íà àêòèâåí ðåâìàòîè-
äåí àðòðèò ïðè âúçðàñòíè, êîãàòî ëèïñâà àäåêâàòåí
îòãîâîð íà ìîäèôèöèðàùè áîëåñòòà àíòèðåâìàòè÷-
íè ëåêàðñòâà, âêë. methotrexate (îñâåí â ñëó÷àèòå, êî-
ãàòî å ïðîòèâîïàêàçàí).
Çà ëå÷åíèå íà òåæúê, àêòèâåí è ïðîãðåñèðàù ðåâìà-
òîèäåí àðòðèò ïðè âúçðàñòíè ïàöèåíòè, íåëåêóâàíè
ñ methotrexate.
Ëå÷åíèå íà þâåíèëåí õðîíè÷åí àðòðèò, ïðîòè÷àù ñ
ïîëèñòàâíî çàñÿãàíå íà äåöà íà âúçðàñò îò 4 äî 17
ãîäèíè, ïðè êîèòî ëèïñâà àäåêâàòåí îòãîâîð èëè ñà
ïîêàçàëè íåïîíîñèìîñò êúì ëå÷åíèå ñ methotrexate.
Ëå÷åíèå íà àêòèâåí è ïðîãðåñèâåí ïñîðèàòè÷åí àð-
òðèò ïðè âúçðàñòíè, ñëåä íåàäåêâàòåí îòãîâîð íà
ïðåäøåñòâàùà ìîäèôèöèðàùà çàáîëÿâàíåòî òåðàïèÿ.
Ëå÷åíèå íà òåæúê, àêòèâåí àíêèëîçèðàù ñïîíäèëèò
ïðè âúçðàñòíè ñëåä íåàäåêâàòåí îòãîâîð íà êîíâåí-
öèîíàëíà òåðàïèÿ.
Ëå÷åíèå íà óìåðåí äî òåæúê ïëàêîâ ïñîðèàçèñ ïðè âúç-
ðàñòíè, ëåêóâàíè íåóñïåøíî èëè ñ ïðîòèâîïîêàçàíèÿ,
èëè íåïîíîñèìîñò êúì äðóã âèä ñèñòåìíà òåðàïèÿ,
âêë. cyclosporin, methotrexate èëè PUVA.

Infliximab e õèìåðè÷íî ÷îâåøêî / ìèøî ìîíîêëîíàëíî
àíòèòÿëî, êîåòî ñå ñâúðçâà ñ TNFalfa è ãî íåóòðàëè-
çèðà. Ïðèëàãà ñå â äâó÷àñîâà âåíîçíà èíôóçèÿ â äîçà
3mg / kg ïðè áîëíè íåïîâëèÿëè ñå îò ëå÷åíèå ñúñ ñèí-
òåòè÷íè ÌÁÀË. Â òå÷åíèå íà 6 ñåäìèöè ñå ïðàâÿò
òðè âëèâàíèÿ, à ñëåä òîâà êàòî ïîääúðæàùî ëå÷åíèå
åäíî âëèâàíå ïðåç 8 ñåäìèöè.  Êîìáèíèðà ñå ñ methotr-
exate. Âðåìåòî íà ïîëóæèâîò å 9,5 äíè.

Ðàçðåøåí çà óïîòðåáà ëåêàðñòâåí ïðîäóêò : Remicade
(INN Infliximab) powd.inf.100mg x 1Schering - Plough
Central East AG,
Ðàçðåøåíè ïîêàçàíèÿ:
Ðåâìàòîèäåí àðòðèò: çà ëå÷åíèå íà ïðèçíàöèòå è ñèì-
ïòîìèòå, êàêòî è ïîäîáðÿâàíå íà ôèçè÷åñêàòà äåé-
íîñò ïðè ïàöèåíòè ñ àêòèâíà ôîðìà íà ðåâìàòîèäåí
àðòðèò, êîãàòî íÿìà àäåêâàòíî ïîâëèÿâàíå îò ìå-
äèêàìåíòè, ìîäèôèöèðàùè áîëåñòòà, âêëþ÷èòåëíî
ìåòîòðåêñàò. Ïðè òàçè ãðóïà ïàöèåíòè å íàáëþäà-
âàíà ðåäóêöèÿ â ñòåïåíòà íà ïðîãðåñèÿ íà ñòàâíàòà
óâðåäà, äîêàçàíà ðåíòãåíîëîãè÷íî. Åôèêàñíîñòòà è
áåçîïàñíîñòòà ñà èçñëåäâàíè ñàìî ïðè êîìáèíèðàíî
ëå÷åíèå ñ ìåòîòðåêñàò.
Áîëåñò íà Crohn: ëå÷åíèå íà òåæêà ôîðìà íà áîëåñò
íà Crohn â àêòèâåí ñòàäèé, ïðè ïàöèåíòè, êîèòî íå ñà
ñå ïîâëèÿëè îò ëå÷åíèå ñ êîðòèêîñòåðîèäè è/èëè èìó-
íîñóïðåñîðè, íåçàâèñèìî ÷å òî å ïðîâåæäàíî ñ àäåê-
âàòíè äîçè è ïðîäúëæèòåëíîñò; ëå÷åíèå íà ôèñòóëè-
çèðàùà ôîðìà íà áîëåñò íà Crohn ïðè ïàöèåíòè, êîè-
òî íå ñà ñå ïîâëèÿëè îò êîíâåíöèîíàëíî ëå÷åíèå, íå-
çàâèñèìî ÷å òî å ïðîâåæäàíî ñ àäåêâàòíè äîçè è ïðî-
äúëæèòåëíîñò.
Àíêèëîçèðàù ñïîíäèëèò: Ëå÷åíèå íà àíêèëîçèðàù
ñïîíäèëèò ïðè ïàöèåíòè ñ òåæêè àêñèàëíè ñèìïòî-
ìè, ïîâèøåíè ñåðîëîãè÷íè ìàðêåðè íà âúçïàëèòåëíî
äåéñòâèå è êîèòî ðåàãèðàò íåàäåêâàòíî íà êîíâåí-
öèîíàëíà òåðàïèÿ.

Adalimumab e èçöÿëî ÷îâåøêî àíòè-TNFalfa / IgG1 /
ìîíîêëîíàëíî àíòèòÿëî. Ïðèëàãà ñå êàòî ïîäêîæíà
èíæåêöèÿ 40 ìã ïðåç ñåäìèöà. ×åñòî ñå ñú÷åòàâà ñ
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ÐÀÇÐÅØÅÍÈ ÇÀ ÓÏÎÒÐÅÁÀ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÈ ÏÐÎ-
ÄÓÊÒÈ, ÑÚÄÚÐÆÀÙÈ ÍÎÂÈ ÇÀ ÑÒÐÀÍÀÒÀ ÀÊÒÈÂ-

ÍÈ ÂÅÙÅÑÒÂÀ ÈËÈ ÊÎÌÁÈÍÀÖÈÈ

Äîáàâåíè êúì ëåêàðñòâåíèÿ ðåãèñòúð/ïðîìÿíà â
èíäèêàöèèòå çà ïåðèîäà 01.12.2004 - 31.12.2004 ã -

Omegaven (Solutions for parenteral nutrition) emul.inf. - 50ml
x 10; 100ml x 10 Fresenius Kabi Deutschland GmbH, ïî
ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå ATC: B05BA
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà B - Êðúâ è êðú-
âîîáðàçóâàùè îðãàíè B05 - Ïëàçìåíè çàìåñòèòåëè è
èíôóçèîííè ðàçòâîðè B05B - Ðàçòâîðè çà âåíîçíî ïðè-
ëîæåíèå B05BA - Ðàçòâîðè çà ïàðåíòåðàëíî õðàíåíå
B05BA00 - êîä íà êîìáèíàöèÿòà
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Äîáàâêà êúì ïàðåíòåðàëíî õðà-
íåíå, ñúäúðæàùà äúëãîâåðèæíè îìåãà-3-ìàñòíè êèñå-
ëèíè, ãëàâíî eicosapentaenoic acid è docosahexaenoin
acid, êîãàòî ïåðîðàëíîòî è åíòåðàëíî õðàíåíå å íå-
âúçìîæíî, íåäîñòàòú÷íî èëè êîíòðàèíäèöèðàíî.

Valcyte (Valganciclovir) tabl. film 450mg x 60 F.Hoffmann-
La Roche Ltd; ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå;ÀÒÑ: J05AB14
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: J - Àíòèèí-
ôåêöèîçíè ëåêàðñòâà çà ñèñòåìíî ïðèëîæåíèåJ05 -
Àíòèâèðóñíè ëåêàðñòâà çà ñèñòåìíî ïðèëîæåíèåJ05A
- Ëåêàðñòâà, äåéñòâàùè äèðåêòíî âúðõó âèðóñàJ05AB
- Íóêëåîçèäè J05AB14 - êîä íà ìåæäóíàðîäíîòî íàèìå-
íîâàíèå Valganciclovir
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Valcyte å ïîêàçàí çà âúâåæäàùî
è ïîääúðæàùî ëå÷åíèå íà öèòîìåãàëîâèðóñåí (CMV)
ðåòèíèò ïðè ïàöèåíòè ñúñ ñèíäðîì íà ïðèäîáèòà
èìóííà íåäîñòàòú÷íîñò (ÑÏÈÍ). Valcyt å ïîêàçàí çà
ïðîôèëàêòèêà íà CMV çàáîëÿâàíå ïðè CMV-îòðèöàòåë-
íè ïàöèåíòè, êîèòî ñà ïîëó÷èëè òðàíñïëàíòàò íà ñî-
ëèäåí îðãàí îò CMV-ïîëîæèòåëåí äîíîð.

Äîáàâåíè êúì ëåêàðñòâåíèÿ ðåãèñòúð/ïðîìÿíà â
èíäèêàöèèòå çà ïåðèîäà 01.01.2005 - 31.01.2005 ã

Avioplant (Zingiberis rhizoma) caps. 250 mg x 10 Phypharm
Kleka SA áåç ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå ÀÒÑ: A04AB00
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà A - Õðàíîñìè-
ëàòåëíà ñèñòåìà è ìåòàáîëèçúì A04 - Àíòèåìåòè÷íè
ëåêàðñòâà A04A - Àíòèåìåòè÷íè ëåêàðñòâà A04AD -
Äðóãè àíòèåìåòè÷íè ëåêàðñòâà A04AB00 - êîä íà àê-
òèâíîòî âåùåñòâî
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Ïðîôèëàêòèêà è ñèìïòîìàòè÷-
íî ëå÷åíèå íà êèíåòîçà (áîëåñò íà ïúòóâàíåòî), èçðà-
çåíà â ãàäåíå, ïîâðúùàíå, ãëàâîáîëèå, ñâåòîâúðòåæ,
óâåëè÷åíî èçïîòÿâàíå è ñúðäå÷íà àðèòìèÿ.Ïîòèñêà-
íå íà ãàäåíå è ïîâðúùàíå ñëåä îïåðàòèâíè ïðîöåäóðè
ñ èçïîëçâàíå íà ìåñòíà èëè îáùà àíåñòåçèÿ.
Ïîäîáðÿâàíå íà õðàíîñìèëàíåòî, ñòèìóëàöèÿ íà ñåêðå-
öèÿòà íà õðàíîñìèëàòåëíèòå ñîêîâå (ñòîìàøíè, ïàí-
êðåàòè÷íè ñîêîâå è æëú÷êà), óñêîðÿâàíå  íà ñòîìàøíî-
÷ðåâíàòà ïåðèñòàëòèêà, êàðìèíàòèâíî äåéñòâèå.

Chirocaine (levobupivacaine) sol.inj.2.5mg/ml  - 10ml x 10;
sol. inj. 7.5mg/ml  - 10ml x 10; sol. inj. 5mg/ml  - 10ml x 10
Abbott S.p.A ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå ÀÒÑ: N01BB10
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà :N - Àíåñòåòèöè
N01 - Àíåñòåòèöè N01B - Àíåñòåòèöè, ëîêàëíè N01BB
- Àìèäè N01BB10 - êîä íà ìåæäóíàðîäíîòî íàèìåíîâà-

methotrexate. Âðåìåòî  íà ïîëóæèâîò å 12-14 äíè.

Ðàçðåøåí çà óïîòðåáà ëåêàðñòâåí ïðîäóêò : Humira
(INN Adalimumab) sol. inj. pre-filled syr. 0,8 ml x 1; x 2;
Abbott GmbH & Co KG
Ðàçðåøåíè ïîêàçàíèÿ: Humira  å ïîêàçàí çà íàìàëÿâàíå
íà ñèìïòîìàòèêàòà è ñïèðàíå íà ïðîãðåñèâíèÿ õîä
íà ñòðóêòóðíèòå ïðîìåíè ïðè âúçðàñòíè ïàöèåíòè,
ñòðàäàùè îò àêòèâíà, óìåðåíî èçðàçåíà äî òåæêà
ôîðìà íà ðåâìàòîèäåí àðòðèò, òîãàâà, êîãàòî îò-
ãîâîðúò êúì ìîäèôèöèðàùèòå çàáîëÿâàíåòî àíòèðåâ-
ìàòè÷íè ìåäèêàìåíòè å íåäîñòàòú÷åí. Ìîæå äà ñå
èçïîëçâà ñàìîñòîÿòåëíî èëè â êîìáèíàöèÿ ñ ìåòîò-
ðåêñàò è/èëè äðóãè, ìîäèôèöèðàùè çàáîëÿâàíåòî ïðî-
òèâîðåâìàòîèäíè ëåêàðñòâà.

Anakinra (çà ñåãà íåðàçðåøåí çà óïîòðåáà â Áúëãàðèÿ)
ïðåäñòàâëÿâà èíòåðëåâêèí-1 ðåöåïòîðåí àíòàãîíèñò
/ IL-1 ra /. Èíòåðëåâêèí-1 å ïðîâúçïàëèòåëåí öèòîêèí,
îáðàçóâàí ïúðâè÷íî îò ìàêðîôàãèòå, êîéòî îò÷àñòè
å îòãîâîðåí çà ñòàâíèèòå äåñòðóêöèè ïðè ðåâìàòî-
èäíèÿ àðòðèò. Â ñèíîâèàëíàòà ëèãàâèöà íà çäðàâè è
áîëíè îò ðåâìàòîèäåí àðòðèò ñå îòêðèâà åñòåñòâåí
àíòàãîíèñò íà IL-1. Ïðèëàãà ñå êàòî åäíîêðàòíà èí-
æåêöèÿ åæåäíåâíî. Íåæåëàíè ëåêàðñòâåíè ðåàêöèè: ãà-
äåíå, äèàðèè, êîðåìíè áîëêè. Êîìáèíèðàíåòî ìó ñ äðóãè
áèîëîãè÷íè ÌÁÀË óâåëè÷àâà çíà÷èòåëíà ðèñêà îò òåæ-
êè èíôåêöèè.

Â çàêëþ÷åíèå: Ðàçðàáîòâàíåòî íà áèîëîãè÷íè ÌÁÀË
å áåçñïîðíà ïðèäîáèâêà çà áîëíèòå ñ ðåâìàòîè-
äåí àðòðèò. Êîíòðîëèðàíè êëèíè÷íè ïðîó÷âàíèÿ
ïîêàçâàò, ÷å èíõèáèòîðèòå íà TNFalfa (etanercept,
infliximab è adalimumab) çíà÷èìî íàìàëÿâàò ñèì-
ïòîìèòå è ïðîÿâèòå , ïîäîáðÿâàò êà÷åñòâîòî íà
æèâîò è íàìàëÿâàò ðàäèîëîãè÷íî âèäèìèòå óâ-
ðåæäàíèÿ ïðè ïàöèåíòè ñ ðåâìàòîèäíè çàáîëÿâà-
íèÿ. Óïîòðåáàòà íà òîçè âèä ëåêàðñòâà ñå ñúïúò-
ñòâà îò íåæåëàíè ðåàêöèè, ïðîèçòè÷àùè îò èí-
æåêöèîííèÿ íà÷èí íà ïðèëîæåíèå - òèïè÷íè çà èí-
òðàâåíîçíî è ñúîòâåòíî ñóáêóòàííî ïðèëîæåíèå
ïðè ðàçëè÷íèòå ïðåäñòàâèòåëè. Çà âñè÷êè òÿõ å
õàðàêòåðåí è ïîâèøåíèÿò ðèñê îò èíôåêöèè (îñî-
áåíî ðåàêòèâèðàíå íà òóáåðêóëîçà). Ïðîäúëæè-
òåëíè êëèíè÷íè ïðîó÷âàíèÿ ñà çàëîæèëè êàòî öåë
ïðîñëåäÿâàíåòî è óòî÷íÿâàíåòî íà äðóãè ñåðèîç-
íè íåæåëàíè ðåàêöèè êàòî: ïîâèøåí ðèñê îò ëèì-
ôîïðîëèôåðàòèâíè çàáîëÿâàíèÿ; ðàçâèòèå íà ëó-
ïóñ åðèòåìàòîäåñ ïîäîáíè ñèíäðîìè è äåìèåëè-
íèçàöèÿ, âêëþ÷âàùà íåâðèò íà î÷íèÿ íåðâ è ðåàê-
òèâèðàíå íà ìóëòèïëåíà ñêëåðîçà. Èíõèáèòîðè-
òå íà  TNFalfa ñà ñêúïè ëåêàðñòâà (ãîäèøíîòî ëå-
÷åíèå å íàä 22 000 ëåâà). Ïðè íÿêîè ïàöèåíòè ñå
íàëàãà ïðîäúëæèòåëíî ëå÷åíèå, çà äà áúäàò çàäúð-
æàíè ïîñòèãíàòèòå ïîëçè, ìàêàð äà ñå ðàç÷èòà è
íà äðóãè èìóíîñóïðåñèâíè ëåêàðñòâà.
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ÿol.inj.15mcg/0.375ml  (40mcg/ml);  sol.inj.  20mcg/0.5ml
(40mcg/ml); sol.inj.  60mcg/0.3ml  (200mcg/ml);
sol.inj.30mcg/0.3ml  (100mcg/ml) ; sol.inj.  40mcg/0.4ml
(100mcg/ml); sol.inj.  50mcg/0.5ml  (100mcg/ml); sol.inj.
80mcg/0.4ml; sol.inj.  100mcg/0.5ml  (200mcg/ml); sol.inj.
150mcg/0.3ml  (500mcg/ml); sol.inj.  300mcg/0.6ml
(500mcg/ml); sol.inj.500mcg/1.0ml  (500mcg/ml). Amgen
Europe B.V.; ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå; ÀÒÑ: B03XA02
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: B - Êðúâ è êðú-
âîòâîðíè îðãàíè B03 - Àíòèàíåìè÷íè ëåêàðñòâà B03X
- Äðóãè àíòèàíåìè÷íè ëåêàðñòâà B03XA - Äðóãè àíòè-
àíåìè÷íè ëåêàðñòâà B03XA02 - êîä íà ìåæäóíàðîäíî-
òî íàèìåíîâàíèå Darbepoetin alfa
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Ëå÷åíèå íà àíåìèÿ, ñâúðçàíà ñ
õðîíè÷íà áúáðå÷íà íåäîñòàòú÷íîñò ïðè âúçðàñòíè è
äåöà íàä 11-ãîäèøíà âúçðàñò. Ëå÷åíèå íà àíåìèÿ ïðè
âúçðàñòíè ïàöèåíòè ñ íåìèåëîèäíè çëîêà÷åñòâåíè íî-
âîîáðàçóâàíèÿ, êîèòî ñà ïîäëîæåíè íà õèìèîòåðàïèÿ.

Certican (Everolimus) tabl.0.25 mg; tabl.0.5 mg; tabl.0.75 mg;
tabl.1mg; tabl.disp. 0.10mg; disp.tabl.0.25mg; Novartis
Pharma Services Inc. ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå ÀÒÑ L04AA18
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: L - Àíòèíåîï-
ëàñòè÷íè è èìóíîìîäóëèðàùè ëåêàðñòâà L04 - Èìóíî-
ñóïðåñîðè L04A - Èìóíîñóïðåñîðè L04AA - Ñåëåêòèâíè
èìóíîñóïðåñîðè L04AA18 - êîä íà ìåæäóíàðîäíîòî íà-
èìåíîâàíèå Everolimus
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Ïðîôèëàêòèêà íà îòõâúðëÿíå íà
îðãàíè ïðè âúçðàñòíè ïàöèåíòè ñ íèñúê èëè óìåðåí èìó-
íîëîãè÷åí ðèñê ïðè àëîãåííà òðàíñïëàíòàöèÿ íà áúá-
ðåê èëè ñúðöå. Certican òðÿáâà äà ñå ïðèëàãà â êîìáèíà-
öèÿ ñ ciclosporin ìèêðîåìóëñèÿ è êîðòèêîñòåðîèäè.

Cibacen (Benazepril) film tabl. 10 mg; film tabl. 20 mg
Novartis Pharma Services Inc. ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå
ÀÒÑ:C09AA08
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: C - Ñúðäå÷íî-
ñúäîâà ñèñòåìà C09 - Àãåíòè, äåéñòâàùè âúðõó ñèñ-
òåìàòà ðåíèí-àíãèîòåíçèí C09A - Àíãèîòåíçèí-êîí-
âåðòèðàù åíçèì-èíõèáèòîðè C09AA - Àíãèîòåíçèí-êîí-
âåðòèðàù åíçèì-èíõèáèòîðè C09AA08 - êîä íà ìåæäó-
íàðîäíîòî íàèìåíîâàíèå.
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Ëå÷åíèå íà õèïåðòîíèÿ. Àäþâàí-
òíà òåðàïèÿ íà çàñòîéíà ñúðäå÷íà íåäîñòàòú÷íîñò
(New York Heart Association (NYHA) êëàñ II-IV). Ïðîãðå-
ñèâíà õðîíè÷íà áúáðå÷íà íåäîñòàòú÷íîñò (êðåàòè-
íèíîâ êëèðúíñ 30-60ml/min).

Cibadrex (Benazepril+ Hydrochlorothiazide) film tabl.  10/
12.5 mg x 28; film tabl.  20/25mg x 28 Novartis Pharma
Services Inc.ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå ÀÒÑ: C09BÀ07
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: C - Ñúðäå÷íî-
ñúäîâà ñèñòåìà C09 - Ëåêàðñòâà, äåéñòâàùè íà ñèñòå-
ìàòà ðåíèí-àíãèîòåíçèí C09B - ÀÑÅ-èíõèáèòîðè, êîì-
áèíàöèè C09BÀ - ÀÑÅ-èíõèáèòîðè è äèóðåòèöè C09BÀ07 -
êîä íà êîìáèíàöèÿòà Benazepril è Hydrochlorothiazide
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Ëå÷åíèå íà õèïåðòîíèÿ.

Gynazol (Butoconazole) cream vag. 2% - 5g Gedeon Rich-
ter Ltd. ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå ÀÒÑ: G01AF15
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: G - Ïèêî÷íî-
ïîëîâà ñèñòåìà ñèñòåìà è ïîëîâè õîðìîíè G01 - Ãèíå-
êîëîãè÷íè àíòèèíôåêöèîçíè ëåêàðñòâà è àíòèñåïòè-
öè G01A - Ãèíåêîëîãè÷íè àíòèèíôåêöèîçíè ëåêàðñòâà

íèå levobupivacaine
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Âúçðàñòíè. Levobupivacaine å ïî-
êàçàí ïðè âúçðàñòíè çà: Îïåðàöèîííà àíåñòåçèÿ - ãî-
ëÿìà, íàïð. åïèäóðàëíà (âêëþ÷èòåëíî çà öåçàðîâî ñå-
÷åíèå), èíòðàòåêàëíà, ïåðèôåðíè íåðâíè áëîêîâå; ìàë-
êà, íàïð.ëîêàëíà èíôèëòðàöèÿ, ïåðèáóëáàðåí áëîê ïðè
îôòàëìîëîãè÷íà õèðóðãèÿ.
Îâëàäÿâàíå íà áîëêà - ïðîäúëæèòåëíà åïèäóðàëíà èí-
ôóçèÿ, åäíîêðàòíî èëè ìíîãîêðàòíî áîëóñíî åïèäóðàë-
íî ïðèëîæåíèå çà îâëàäÿâàíå íà áîëêà, îñîáåíî íà ñëå-
äîïåðàòèâíà áîëêà èëè îáåçáîëÿâàíå íà ðàæäàíå.
Äåöà: Levobupivacaine å ïîêàçàí ïðè äåöà çà àíàëãåçèÿ
(èëåîèíãâèíàëíè/ èëåîõèïîãàñòðè÷íè áëîêîâå).

Enema-Balkan (Sodium dihydrogen phosphate dihydrate;
Disodium phosphate dodecahhydrate) sol.rect. - 80ml; -
130ml; - 250ml, ÁÀËÊÀÍ ÌÅÄÈÊÚË ÑÚÐÂÈÇ - ÁÚËÃÀÐÈß
ÎÎÄ  áåç ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå ÀÒÑ: A06AG01
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: A - Õðàíîñìè-
ëàòåëíà ñèñòåìà è ìåòàáîëèçúì A06 - Î÷èñòèòåëíè
(ëàêñàòèâíè) ëåêàðñòâà A06A - Î÷èñòèòåëíè (ëàêñà-
òèâíè) ëåêàðñòâà A06AG - Êëèçìè A06AG01 - êîä íà
ìåæäóíàðîäíîòî íàèìåíîâàíèå Sodium phosphate
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Çà åâàêóèðàíå íà ÷ðåâíîòî ñú-
äúðæèìî ïðåäè ïðîâåæäàíå íà ðàçëè÷íè äèàãíîñòè÷-
íè ïðîöåäóðè (àáäîìèíàëíà ðåíãåíîâà äèàãíîñòèêà, åí-
äîñêîïèÿ) èëè õèðóðãè÷íî ëå÷åíèå. Êàòî ëàêñàòèâíî
ñðåäñòâî çà êðàòêîòðàéíî ëå÷åíèå íà êîíñòèïàöèÿ;

Sinupret; Sinupret forte (Rumicis herbae pulvis, Sambuci
flos pulvis, Gentianae radicis pulvis, Primulae flos pulvis,
Verbenae herbae pulvis ) tabl.  coat. x 50; x 100; x 200; x 500
Bionorica AG áåç ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå ÀÒÑ: R05CA10
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà:  R - Äèõàòåë-
íà ñèñòåìà R05 - Ëåêàðñòâà çà ëå÷åíèå íà êàøëèöà è
ïðîñòóäíè çàáîëÿâàíèÿ R05C - Åêñïåêòîðàíòè, ñ èç-
êëþ÷åíèå íà êîìáèíàöèè ñ ïðîòèâîêàøëè÷íèòå ëåêàð-
ñòâà R05CA - Åêñïåêòîðàíòè R05CA10 - Êîìáèíàöèè
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Ïðè îñòðî è õðîíè÷íî âúçïàëå-
íèå íà ïàðàíàçàëíèòå ñèíóñè è ðåñïèðàòîðíèÿ òðàêò,
êàêòî è êàòî äîïúëíèòåëíî ñðåäñòâî ïðè àíòèáàê-
òåðèàëíî ëå÷åíèå íà òåçè çàáîëÿâàíèÿ.

Calidiol (Estradiol) spray nas. 150mcg/dose - 4.2ml Les
Laboratoires Servierïî ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå ÀÒÑ G03CA03
Íîâî ïîêàçàíèå: Ïðåôîðìóëèðàíå íà èíäèêàöèÿòà îñ-
òåîïîðîçà, êîÿòî ñòàâà ñðåäñòâî íà âòîðè èçáîð.
Àêòóàëíî ïîêàçàíèå  : Õîðìîíàëíî çàìåñòèòåëíî ëå÷åíèå
(ÕÇË) íà ñèìïòîìè íà åñòðîãåíåí äåôèöèò ïðè æåíè â
ìåíîïàóçà. Ïðîôèëàêòèêà íà îñòåîïîðîçà ïðè æåíè â ìå-
íîïàóçà ñ ïîâèøåí ðèñê îò áúäåùè ôðàêòóðè, êîèòî íå
ïîíàñÿò èëè èìàò ïðîòèâîïîêàçàíèÿ çà äðóãè ëåêàðñòâå-
íè ïðîäóêòè îäîáðåíè çà ïðîôèëàêòèêà íà  îñòåîïîðîçà.

Prestarium (Perindopril) tabl. 4mg x 30 Les Laboratories
Servier ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå  ÀÒÑ C09AA04
Íîâî ïîêàçàíèå:Ñèìïòîìàòè÷íà ñúðäå÷íà íåäîñòàòú÷íîñò
Àêòóàëíî ïîêàçàíèå : Çà ëå÷åíèå íà: õèïåðòîíèÿ, ñèì-
ïòîìàòè÷íà ñúðäå÷íà íåäîñòàòú÷íîñò.

Äîáàâåíè êúì ëåêàðñòâåíèÿ ðåãèñòúð/ïðîìÿíà â
èíäèêàöèèòå çà ïåðèîäà 01.02.2005 - 28.02.2005 ã

Aranesp (Darbepoetin alfa) sol.inj.  10mcg/0.4ml ;
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è àíòèñåïòèöè, ñ èçêë. íà êîìáèíàöèèòå ñ êîðòèêîñ-
òåðîèäè G01AF - Èìèäàçîëîâè ïðîèçâîäíè G01AF15 -
êîä íà ìåæäóíàðîäíîòî íàèìåíîâàíèå Butoconazole.
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Âàãèíàëíèÿò êðåì Ãèíàçîë 2% å ïî-
êàçàí çà ëîêàëíî ëå÷åíèå íà âóëâîâàãèíàëíè ãúáè÷íè èí-
ôåêöèè, ïðè÷èíåíè îò Candida albicans. Äèàãíîçàòà òðÿáâà
äà áúäå ïîòâúðäåíà ïîñðåäñòâîì ìèêðîñêîïñêî è/èëè êóë-
òóðàëíî èçñëåäâàíå íà âàãèíàëíà öèòîíàìàçêà.

Ovitrelle (Choriogonadotropin alfa) powd. inj. 250mcg + solv.
1ml; solution for injection  250mcg/0.5ml in pre-filled syringe Serono
Europe  Limited; ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå ÀÒÑ: G03GA08
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: G - Ïèêî÷íî-
ïîëîâà ñèñòåìà è ïîëîâè õîðìîíè G03 - Ïîëîâè õîðìî-
íè è ëåêàðñòâà ïîâëèÿâàùè ïîëîâàòà ñèñòåìà G03G -
Ãîíàäîòðîïèíè è äðóãè ñòèìóëàòîðè íà îâóëàöèÿòà
G03GA - Ãîíàäîòðîïèíè G03GA08- êîä íà ìåæäóíàðîä-
íîòî íàèìåíîâàíèå Choriogonadotropin alfa
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Îâèòðåë å ïîêàçàí ïðè òåðàïèÿ íà:
I. Æåíè ïîäëîæåíè íà ñóïåðîâóëàöèÿ (ñòèìóëàöèÿ íà
îâóëàöèÿòà) ïðåäè ïðèëàãàíå íà Àñèñòèðàíè Ðåïðîäóê-
òèâíè Òåõíîëîãèè (ÀÐÒ), êàòî in vitro ôåðòèëèçàöèÿ
(IVF). Îâèòðåë ñå ïðèëàãà, çà äà ïðåäèçâèêà êðàéíà
ôîëèêóëíà çðÿëîñò è ëóòåèíèçàöèÿ, ñëåä ñòèìóëàöèÿ
íà ôîëèêóëíèÿ ðàñòåæ.
II. Àíîâóëàòîðíè èëè îëèãî-îâóëàòîðíè æåíè: Îâèòðåë
ñå ïðèëàãà, çà äà ïðåäèçâèêà îâóëàöèÿ èëè ëóòåèíèçà-
öèÿ ïðè îëèãî-îâóëàòîðíè ïàöèåíòêè, ñëåä ñòèìóëà-
öèÿ íà ôîëèêóëíèÿ ðàñòåæ.

Gonal-f  (Follitropin alfa)powd.inj. 75 IU + solv.; powd.inj.
150 IU + solv. Serono Europe Limited
Íîâî ïîêàçàíèå: Ïðèëîæåí çàåäíî ñ ëóòåèíèçèðàù õîð-
ìîí ñå ïðåïîðú÷âà çà ñòèìóëàöèÿ íà ôîëèêóëíîòî ðàç-
âèòèå ïðè æåíè, ñòðàäàùè îò òåæúê äåôèöèò íà FSH
è LH. Â êëèíè÷íè ïðîó÷âàíèÿ òàêèâà ïàöèåíòêè ñà áè-
ëè îïðåäåëåíè ÷ðåç íèâàòà íà åíäîãåííèÿ ñåðóìåí LH
ïî-ìàëêî îò  1.2 IU/l
Àêòóàëíî ïîêàçàíèå  : Ëèïñà íà îâóëàöèÿ /âêëþ÷âàùà ïîëè-
êèñòîçíî çàáîëÿâàíå íà ÿé÷íèöèòå, /ïðè æåíè, êîèòî íå
ñà ïîêàçàëè ðåçóëòàò îò ëå÷åíèå ñ êëîìèôåí öèòðàò.
Ñòèìóëàöèÿ íà ìóëòèôîëèêóëíîòî ðàçâèòèå íà ïàöè-
åíòêè, ïîäëîæåíè íà ñóïåðîâóëàöèÿ â ðàìêèòå íà ìå-
òîäèòå çà àñèñòèðàíà ðåïðîäóêöèÿ, êàòî èí âèòðî
ôåðòèëèçàöèÿ, èíòðàôàëîïèåâ òðàíñôåð íà ãàìåòè
è èíòðàôàëîïèåâ òðàíñôåð íà çèãîòè.
Ïðèëîæåí çàåäíî ñ ëóòåèíèçèðàù õîðìîí ñå ïðåïîðú÷-
âà çà ñòèìóëàöèÿ íà ôîëèêóëíîòî ðàçâèòèå ïðè æåíè,
ñòðàäàùè îò òåæúê äåôèöèò íà FSH è LH. Â êëèíè÷íè
ïðîó÷âàíèÿ òàêèâà ïàöèåíòêè ñà áèëè îïðåäåëåíè ÷ðåç
íèâàòà íà åíäîãåííèÿ ñåðóìåí LH ïî-ìàëêî îò  1.2 IU/l
Â êîìáèíàöèÿ ñ ÷îâåøêè Õîðèîí Ãîíàäîòðîïèí  çà ñòè-
ìóëàöèÿ íà ñïåðìàòîãåíåçàòà ïðè ìúæå, êîèòî èìàò
âðîäåí èëè ïðèäîáèò õèïîãîíàäîòðîïåí õèïîãîíàäèçúì.

Äîáàâåíè êúì ëåêàðñòâåíèÿ ðåãèñòúð/ïðîìÿíà â
èíäèêàöèèòå çà ïåðèîäà 01.03.2005 - 31.03.2005 ã

Hamistad gel (Lidocaine Hydrochloride, Matricariae
Chamomillae flos tincturae) gel or.-muc.-10g Stada
Arzneimittel  áåç ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå AG A01AD11
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: A - Õðàíîñìèëà-
òåëåí òðàêò è ìåòàáîëèçúì A01 - Ñòîìàòîëîãè÷íè ëå-
êàðñòâà A01A - Ñòîìàòîëîãè÷íè ëåêàðñòâà A01AD - Äðó-

ãè ëåêàðñòâà çà ëîêàëíî îðàëíî ëå÷åíèå A10AD11 - ðàçíè
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Ïðè ëåêè èíôåêöèè íà âåíöèòå è
îðàëíàòà ìóêîçà.

Inegy (Simvastatin, Ezetimibe) tabl.10mg/10mg x 14; x 28,
tabl. 10mg/20mg x 14; x 28; tabl.10mg/40mg x 14; x 28;
tabl.10mg/80mg x 14; x 28  Merck Sharp & Dohme IDEA,
INC. ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå.
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: C - Ñúðäå÷íî-
ñúäîâà ñèñòåìà C10 - Ëåêàðñòâà, ïîíèæàâàùè ñåðóì-
íèòå ëèïèäè C10A - Ëåêàðñòâà, ïîíèæàâàùè õîëåñòå-
ðîëà è òðèãëèöåðèäèòå.
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Õèïåðõîëåñòåðîëåìèÿ.  Ïîêàçàí
êàòî äîïúëíèòåëíà òåðàïèÿ êúì äèåòàòà ïðè ïàöèåí-
òè ñ ïúðâè÷íà (õåòåðîçèãîòíà ôàìèëíà è íå ôàìèëíà)
õèïåðõîëåñòåðîëåìèÿ èëè ñìåñåíà õèïåðëèïèäåìèÿ, êú-
äåòî ïðèëîæåíèåòî íà êîìáèíèðàí ïðîäóêò å ïîäõîäÿ-
ùî: ïàöèåíòè ñ íåäîáúð êîíòðîë åäèíñòâåíî ñúñ ñòà-
òèí; ïàöèåíòè âå÷å ëåêóâàíè ñúñ ñòàòèí è ezetimibe.
Inegy ñúäúðæà ezetimibe è simvastatin. Simvastatin (20-40mg)
å ñ äîêàçàí åôåêò äà íàìàëÿâà ÷åñòîòàòà íà ñúðäå÷-
íî-ñúäîâèòå èíöèäåíòè. Íå ñà ïðîâåæäàíè ïðîó÷âàíèÿ
çà äîêàçâàíå íà åôèêàñíîñòòà íà INEGY èëè ezetimibe
çà ïðåäîòâðàòÿâàíå íà óñëîæíåíèÿòà íà àòåðîñêëå-
ðîçàòà. Õîìîçèãîòíà ôàìèëíà õèïåðõîëåñòåðîëåìèÿ.
Ïîêàçàí êàòî äîïúëíèòåëíà òåðàïèÿ (íàïðèìåð àôå-
ðåçà íà ëèïîïðîòåèíèòå ñ íèñêà ïëúòíîñò).

Lodoz (Bisoprolol fumarate, Hydrochlorothiazide) tabl. film
2.5/6.25mg ; tabl. film 5/6.25mg ; tabl. film 10/6.25mg Merck
KGA ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå, ÀÒÑ: C07BB07
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà C - Ñúðäå÷íî-ñú-
äîâà ñèñòåìà C07 - Áåòà-áëîêåðè C07B - Áåòà-áëîêåðè è
òèàçèäè C07BB - Áåòà-áëîêåðè, ñåëåêòèâíè è òèàçèäè
C07BB07 - êîä íî êîìáèíàöèÿòà Bisoprolol è òèàçèäè
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Ëåêà äî óìåðåíà åñåíöèàëíà õè-
ïåðòîíèÿ.

Lorista H (Losartan potassium, Hydrochlorthiazide) film tabl.
x 28; 30 KRKA, d.d. Novo Mesto ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñà-
íèå, ÀÒÑ: C09DÀ01
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà:  C - Ñúðäå÷-
íî-ñúäîâà ñèñòåìà C09 - Ëåêàðñòâà, äåéñòâàùè íà ñèñ-
òåìàòà ðåíèí-àíãèîòåíçèí C09D - Àòãèîòåíçèí II àí-
òàãîíèñòè, êîìáèíàöèè C09DÀ - Àòãèîòåíçèí II àíòà-
ãîíèñòè è äèóðåòèöè C09DÀ01 - êîä íà êîìáèíàöèÿòà
Losartan è Hydrochlorothiazide
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Àðòåðèàëíà õèïåðòîíèÿ ïðè íå-
îáõîäèìîñò îò êîìáèíèðàíî ëå÷åíèå.

Niaspan (Nicotinic acid) tabl. prolong 375 mg;   tabl. pro-
long. 500 mg; tabl. prolong. 750 mg; tabl. prolong. 1000
mg, Merck KGA ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå ÀÒÑ C10AA07
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà C10 - Ëåêàð-
ñòâà, ïîíèæàâàùè ñåðóìíèòå ëèïèäè C10A - Ëåêàðñòâà,
ïîíèæàâàùè õîëåñòåðîëà è òðèãëèöåðèäèòå C10AD -
Íèêîòèíîâà êèñåëèíà è ïðîèçâîäíè C10AA07 - êîä íà
ìåæäóíàðîäíîòî íàèìåíîâàíèå Nicotinic acid.
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Ëå÷åíèå íà äèñëèïèäåìèÿ, îñîáåíî
ïðè ïàöèåíòè ñ êîìáèíèðàíà ñìåñåíà äèñëèïèäåìèÿ, õà-
ðàêòåðèçèðàùà ñå ñ ïîâèøåíè íèâà íà LDL-õîëåñòåðîë è
òðèãëèöåðèäè è íèñúê HDL-õîëåñòåðîë, êàêòî è ïðè ïàöè-
åíòè ñ ïúðâè÷íà õèïåðõîëåñòåðèíåìèÿ. Niaspan òðÿáâà
äà ñå èçïîëçóâà ïðè ïàöèåíòè â êîìáèíàöèÿ ñ HMG-CoA



ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍ ÁÞËÅÒÈÍ, Ãîä. X, áð. 2,  2005 7

ÒÀËÎÍ ÇÀ ÎÁÐÀÒÍÀ ÂÐÚÇÊÀ

Èìå .................................................................................................................................................................................

Ñïåöèàëíîñò ................................................................................................................................................................

Àäðåñ / íîâ àäðåñ .........................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................................................

Æåëàÿ äà ïîëó÷àâàì                 “Ëåêàðñòâåí áþëåòèí”                     “Íåæåëàíè ëåêàðñòâåíè ðåàêöèè”

Áèõ èñêàë/à äà ïðî÷åòà ïîâå÷å èíôîðìàöèÿ çà: .....................................................................................................

.........................................................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................................................

�

èíõèáèòîðè íà ðåäóêòàçàòà (ñòàòèíè), êîãàòî ïîíèæà-
âàùèÿ åôåêò âúðõó õîëåñòåðîëà íà HMG-CoA èíõèáèòîðè
íà ðåäóêòàçàòà êàòî ìîíîòåðàïèÿ å íåäîñòàòú÷åí.
Niaspan ìîæå äà áúäå èçïîëçóâàí êàòî ìîíîòåðàïèÿ ñà-
ìî ïðè ïàöèåíòè, êîèòî íå ïîíàñÿò HMG-CoA èíõèáèòî-
ðè íà ðåäóêòàçàòà. Äèåòà è äðóãè íåôàðìàêîëîãè÷íè ëå-
÷åíèÿ (íàïð.óïðàæíåíèÿ, íàìàëåíèå íà òåãëîòî) òðÿáâà
äà ñå ïðîäúëæàâàò ïî âðåìå íà ëå÷åíèåòî ñ Niaspan.

Alimta (Pemetrexed ) powd.conc.inf. 500mg x 1 Eli Lilly and
Company ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå  ÀÒÑ: L01BA00
Íîâî ïîêàçàíèå: Ëîêàëíî àâàíñèðàë èëè ìåòàñòàòè-
÷åí íåäðåáíîêëåòú÷åí ðàê íà áåëèÿ äðîá ñëåä ïðîâå-
äåíà ïúðâîíà÷àëíà õèìèîòåðàïèÿ.
Àêòóàëíî ïîêàçàíèå  : Alimta â êîìáèíàöèÿ ñ cisplatin å
ïîêàçàíà çà ëå÷åíèå íà ìàëèãíåí ïëåâðàëåí ìåçîòåëè-
îì ïðè ïàöèåíòè, íà êîèòî äî ìîìåíòà íå å ïðèëàãàíà
õèìèîòåðàïèÿ. Alimta å ïîêàçàíà çà ìîíîòåðàïèÿ ïðè
ëå÷åíèå íà ïàöèåíòè ñ ëîêàëíî àâàíñèðàë èëè ìåòàñ-
òàòè÷åí íåäðåáíîêëåòú÷åí ðàê íà áåëèÿ äðîá ñëåä
ïðîâåäåíà ïúðâîíà÷àëíà õèìèîòåðàïèÿ.

Cancidas(Caspofungin)  powd.inf.50mg + Transfer Set x
1; powd.conc.inf.50mg x 1;  Merck Sharp & Dohme IDEA,
INC.ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå ÀÒÑ: J02AX04
Íîâî ïîêàçàíèå: Çà åìïèðè÷íî ëå÷åíèå íà ïðåäïîëàãàå-
ìè ãúáè÷íè èíôåêöèè ( êàòî Candida è Aspergillus) ïðè
ôåáðèëíè âúçðàñòíè ïàöèåíòè ñ íåóòðîïåíèÿ;
Àêòóàëíî ïîêàçàíèå: Ëå÷åíèå íà èíâàçèâíà êàíäèäîçà
ïðè âúçðàñòíè ïàöèåíòè. Ëå÷åíèå íà èíâàçèâíà àñïåð-
ãèëîçà ïðè âúçðàñòíè ïàöèåíòè, êîèòî ñà íåïîäàòëè-
âè èëè íå ïîíàñÿò ëå÷åíèåòî ñ amphotericin B, ëèïèä-
íàòà ñúñòàâêà íà amphotericin B è/èëè itraconazole. Êà-
òî íåïîäàòëèâîñò êúì òåðàïèÿòà ñå îçíà÷àâà âëî-
øàâàíå íà èíôåêöèÿòà èëè íåäîñòàòú÷íî ïîäîáðåíèå
ñëåä ïðîâåæäàíå íà ìèíèìóì ñåäåìäíåâíà åôåêòèâíà
ïðîòèâîãúáè÷íà òåðàïèÿ ñ òåðàïåâòè÷íè äîçè.
Çà åìïèðè÷íî ëå÷åíèå íà ïðeäïîëàãàåìè ãúáè÷íè èí-
ôåêöèè ( êàòî Candida è Aspergillus) ïðè ôåáðèëíè âúç-
ðàñòíè ïàöèåíòè ñ íåóòðîïåíèÿ;

Äîáàâåíè êúì ëåêàðñòâåíèÿ ðåãèñòúð/ïðîìÿíà â
èíäèêàöèèòå çà ïåðèîäà 01.04.2005 - 30.04.2005 ã.

Aldurazyme (Laronidase) conc. inf. vial 100 U/ml 5 ml x 1;
x 10; x 25 Genzyme  Europe B.V. Ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñà-
íèå ÀÒÑ: À16ÀÂ05
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: A - Õðàíîñìèëà-
òåëíà ñèñòåìà è ìåòàáîëèçúì A16 - Äðóãè ëåêàðñòâà,

ïîâëèÿâàùè õðàíîñìèëàòåëíàòà ñèñòåìà è ìåòàáîëèç-
ìà A16A - Äðóãè ëåêàðñòâà, ïîâëèÿâàùè õðàíîñìèëàòåë-
íàòà ñèñòåìà è ìåòàáîëèçìà A10AB - Åíçèìè A16AB05 -
êîä íà ìåæäóíàðîäíîòî íàèìåíîâàíèå Laronidase
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Çà ïðîäúëæèòåëíî åíçèìîçàìåñ-
òèòåëíî ëå÷åíèå ïðè ïàöèåíòè ñ ïîòâúðäåíà äèàãíî-
çà íà ìóêîïîëèçàõàðèäîçà I (MPS I; alfa-L-èäóðîíèäàçåí
äåôèöèò),  çà ëå÷åíèå íà íå íåâðîëîãè÷íèòå ïðîÿâè íà
çàáîëÿâàíåòî.

Avastin (Bevacizumab) conc. inf. 25 mg/ml vial 4 ml x 1;
vial 16 ml x 1; ROCHE BULGARIA EOOD Ïî ëåêàðñêî ïðåä-
ïèñàíèå ÀÒÑ: L07XC07
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: L - Àíòèíåîï-
ëàñòè÷íè è èìóíîìîäóëèðàùè ëåêàðñòâà L01 - Àíòè-
íåîïëàñòè÷íè àãåíòè L01X - Äðóãè àíòèíåîïëàñòè÷íè
àãåíòè L01XC - Ìîíîêëîíàëíè àíòèòåëà L01XC7 - êîä
íà ìåæäóíàðîäíîòî íàèìåíîâàíèå Bevacizumab
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Â êîìáèíàöèÿ ñ èíòðàâåíîçíî
ïðèëîæåíèå íà 5-fluoruracil / folinic acid èëè 5-fluoruracil
/ folinic acid / irinotecan, Avastin å ïîêàçàí çà ïúðâà ëè-
íèÿ ëå÷åíèå íà ïàöèåíòè ñ ìåòàñòàòè÷åí êàðöèíîì
íà äåáåëîòî ÷åðâî èëè ðåêòóìà.

Biafine (Trolamin) emul.cut. - 50g; - 93g; - 186g; Laboratoire
Medix  Áåç ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå ÀÒÑ: D03AX0
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: D - Äåðìàòî-
ëîãè÷íè ëåêàðñòâà D03 -Ëåêàðñòâà çà ëå÷åíèå íà ðà-
íè è ÿçâè D03A - Öèêàòðèçèðàùè ëåêàðñòâà D03AX -
Äðóãè öèêàòðèçèðàùè ëåêàðñòâà D03AX0 - êîä íà ìåæ-
äóíàðîäíîòî íàèìåíîâàíèå Trolamin
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Âòîðè÷íà åðèòåìà â ðåçóëòàò
íà ðàäèîòåðàïèÿ. Èçãàðÿíèÿ îò ïúðâà è âòîðà ñòå-
ïåí è äðóãè íåèíôåêòèðàíè êîæíè íàðàíÿâàíèÿ.

Hidrasec (Racecadotril) caps. 100mg x10; x 20; Laboratoires
FOURNIER   S.A. Áåç ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå ÀÒÑ: A07XA04
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: A - Õðàíîñìè-
ëàòåëåí òðàêò è ìåòàáîëèçúì A07 - Àíòèäèàðè÷íè,
÷ðåâíè ïðîòèâîâúçïàëèòåëíè/àíòèèíôåêöèîçíè ëåêàð-
ñòâà A07X - Äðóãè àíòèäèàðè÷íè ëåêàðñòâà A07XA -
Äðóãè àíòèäèàðè÷íè ëåêàðñòâà A07XA04 - êîä íà ìåæ-
äóíàðîäíîòî íàèìåíîâàíèå Racecadotril
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Ñèìïòîìàòè÷íî ëå÷åíèå íà îñ-
òðà äèàðèÿ ïðè âúçðàñòíè.

Hidrasec 30mg Children (Racecadotril) powd. 30 g x 20;
x 30; Laboratoires  FOURNIER   S.A. Ïî ëåêàðñêî ïðåäïè-
ñàíèå ÀÒÑ: A07XA04
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Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: A - Õðàíîñìè-
ëàòåëåí òðàêò è ìåòàáîëèçúì A07 - Àíòèäèàðè÷íè,
÷ðåâíè ïðîòèâîâúçïàëèòåëíè/àíòèèíôåêöèîçíè ëåêàð-
ñòâà A07X - Äðóãè àíòèäèàðè÷íè ëåêàðñòâà A07XA -
Äðóãè àíòèäèàðè÷íè ëåêàðñòâà A07XA04 - êîä íà ìåæ-
äóíàðîäíîòî íàèìåíîâàíèå Racecadotril
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Êàòî äîïúëíåíèå êúì ïåðîðàë-
íî ðåõèäðàòèðàíå è ñèìïòîìàòè÷íî ëå÷åíèå íà îñòðà
äèàðèÿ ïðè äåöà. Íèâîòî íà ðåõèäðàòàöèÿ ñ ïåðîðà-
ëåí èëè âåíîçåí ðåõèäðàòèðàù ðàçòâîð òðÿáâà äà ñå
óòî÷íè â çàâèñèìîñò îò òåæåñòòà íà äèàðèÿòà è
âúçðàñòòà è õàðàêòåðèñòèêèòå íà äåòåòî (ñúïðî-
âîæäàùè çàáîëÿâàíèÿ).

Hidrasec 10mg Infants (Racecadotril) powd.10 mg x 16;
Laboratoires  FOURNIER   S.A. Ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå
ÀÒÑ: A07XA04
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: A - Õðàíîñìè-
ëàòåëåí òðàêò è ìåòàáîëèçúì A07 - Àíòèäèàðè÷íè,
÷ðåâíè ïðîòèâîâúçïàëèòåëíè/àíòèèíôåêöèîçíè ëåêàð-
ñòâà A07X - Äðóãè àíòèäèàðè÷íè ëåêàðñòâà A07XA -
Äðóãè àíòèäèàðè÷íè ëåêàðñòâà A07XA04 - êîä íà ìåæ-
äóíàðîäíîòî íàèìåíîâàíèå Racecadotril
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Êàòî äîïúëíåíèå êúì ïåðîðàë-
íî ðåõèäðàòèðàíå è ñèìïòîìàòè÷íî ëå÷åíèå íà îñòðà
äèàðèÿ ïðè ìàëêè äåöà. Íèâîòî íà ðåõèäðàòàöèÿ ñ ïå-
ðîðàëåí èëè âåíîçåí ðåõèäðàòèðàù ðàçòâîð òðÿáâà
äà ñå óòî÷íè â çàâèñèìîñò îò òåæåñòòà íà äèàðèÿ-
òà è âúçðàñòòà è õàðàêòåðèñòèêèòå íà äåòåòî (ñúï-
ðîâîæäàùè çàáîëÿâàíèÿ).

Tractocile (Atosiban) conc.inf. 7.5mg/ml - 5ml,
sol.inj.7.5mg/ml - 0.9ml; Áîðîëà ÅÎÎÄ Ïî ëåêàðñêî ïðåä-
ïèñàíèå ÀÒÑ: G02CX01
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: G - Ïèêî÷íî
ïîëîâà ñèñòåìà è ïîëîâè õîðìîíè G02 - Äðóãè ëåêàð-
ñòâà çà ãèíåêîëîãè÷íàòà ïðàêòèêà G02C - Äðóãè ëå-
êàðñòâà çà ãèíåêîëîãèÿòà G02CX - Äðóãè ëåêàðñòâà
çà ãèíåêîëîãèÿòà G02CX01 - ìåæäóíàðîäåí êîä íà ëå-
êàðñòâîòî Atosiban
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Tractocile å ïîêàçàí äà çàáàâè ïðåä-
ñòîÿùî ïðåæäåâðåìåííî ðàæäàíå ïðè áðåìåííè æåíè ñ:
ðåäîâíè ìàòî÷íè êîíòðàêöèè ñ ïðîäúëæèòåëíîñò ïîíå
30 ñåêóíäè ïðè ÷åñòîòà ïîâå÷å îò 4 çà 30 ìèíóòè; ðàç-
øèðåíèå íà ìàòî÷íàòà øèéêà îò 1 äî 3cm (0-3cm çà íå-
ðàæäàëè æåíè) è ñêúñÿâàíå ïðè ïîâå÷å îò 50%; âúçðàñò
íàä 18 ãîäèíè; ïåðèîä íà áðåìåííîñòòà îò 24 äî 33-òà
ïúëíè ñåäìèöè; íîðìàëíà ñúðäå÷íà ÷åñòîòà íà ïëîäà.

Vesicare 5mg, Vesicare 10 mg (Solifenacin) film tabl.5mg
x 30, film tabl.10 mg x 30 Astellas Pharma Europe B.V. Ïî
ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå ÀÒÑ: G04BD08
Ïðèíàäëåæíîñò êúì ÀÒÑ êëàñèôèêàöèÿòà: G - Ïèêî÷íî-
ïîëîâà ñèñòåìà è ïîëîâè õîðìîíè G04 - Óðîëîãè÷íè ëå-
êàðñòâà G04B - Äðóãè óðîëîãè÷íè ëåêàðñòâà, âêë.
ñïàçìîëèòèöè G04BD - Ñïàçìîëèòèöè, äåéñòâàùè âúð-
õó ïèêî÷íèòå ïúòèùà G04BD08 - êîä íà ìåæäóíàðîä-
íîòî íàèìåíîâàíèå Solifenacin
Ðàçðåøåíè èíäèêàöèè: Ñèìòîìàòè÷íî ëå÷åíèå íà èí-
êîíòèíåíöèÿ íà óðèíà è/èëè óâåëè÷åíà ÷åñòîòà íà ïî-
çèâè çà óðèíèðàíå, ñðåùàùè ñå ïðè ïàöèåíòè ñúñ ñèí-
äðîì íà ñâðúõàêòèâåí ïèêî÷åí ìåõóð.

Diovan (Valsartan) tabl.film 160mg x 14; x 28, tabl.film 80mg x 14;
x 28, Novartis Pharma Services Inc., Ïî ëåêàðñêî ïðåäïèñàíèå
Íîâî ïîêàçàíèå: Ïîñò-ìèîêàðäåí èíôàðêò. Diovan å ïî-
êàçàí çà ïîäîáðÿâàíå íà ïðåæèâÿåìîñòòà ñëåä èíôàð-
êò íà ìèîêàðäà ïðè êëèíè÷íî ñòàáèëíè ïàöèåíòè ñ
ïðèçíàöè è ñèìïòîìè èëè ðàäèîëîãè÷íè íàõîäêè, ñâè-
äåòåëñòâàùè çà ëåâîêàìåðíà íåäîñòàòú÷íîñò è/èëè
ëåâîêàìåðíà ñèñòîëíà äèñôóíêöèÿ.
Àêòóàëíî ïîêàçàíèå: Ëå÷åíèå íà õèïåðòîíèÿ.
Ñúðäå÷íà íåäîñòàòú÷íîñò
Ëå÷åíèå íà ñúðäå÷íà íåäîñòàòú÷íîñò ïðè NYHA*-êëàñ
îò II äî IV. Ïðèëàãà ñå ïðè ïàöèåíòè, êîèòî ïîëó÷àâàò
îáè÷àéíàòà òåðàïèÿ îò äèóðåòèöè, äèãèòàëèñîâè ãëè-
êîçèäè è/èëè â êîìáèíàöèÿ êàêòî ñ ÀÑÅ-èíõèáèòîðè,
òàêà è ñ áåòà-áëîêåðè, íî íå è ñ äâåòå  (ÀÑÅ-èíõèáè-
òîðè è áåòà-áëîêåðè) åäíîâðåìåííî. Íå å çàäúëæèòåë-
íî ïðèëàãàíåòî íà âñè÷êè òåçè ñòàíäàðòíè ëåêàð-
ñòâà.
 *[NYHA - êëàñèôèêàöèÿ íà ôóíêöèîíàëíèÿ êàïàöèòåò
íà Íþéîðêñêàòà êàðäèîëîãè÷íà àñîöèàöèÿ].
Ïðè òåçè ïàöèåíòè Diovan íàìàëÿâà ìîðáèäíîñòòà,
íà ïúðâî ìÿñòî ÷ðåç íàìàëÿâàíå áðîÿ íà õîñïèòàëèçà-
öèèòå ïîðàäè ñúðäå÷íà íåäîñòàòú÷íîñò. Diovan ñú-
ùî çàáàâÿ ïðîãðåñèÿòà íà ñúðäå÷íàòà íåäîñòàòú÷-
íîñò, ïîäîáðÿâà ôóíêöèîíàëíèÿ êëàñ ñïîðåä NYHA,
ôðàêöèÿòà íà èçòëàñêâàíå, íàìàëÿâà îïëàêâàíèÿòà è
ñèìïòîìèòå íà ñúðäå÷íà íåäîñòàòú÷íîñò, ïîäîáðÿ-
âà êà÷åñòâîòî íà æèâîò â ñðàâíåíèå ñ ïëàöåáî.
Ïîñò-ìèîêàðäåí èíôàðêò
Diovan å ïîêàçàí çà ïîäîáðÿâàíå íà ïðåæèâÿåìîñòòà
ñëåä èíôàðêò íà ìèîêàðäà ïðè êëèíè÷íî ñòàáèëíè ïà-
öèåíòè ñ ïðèçíàöè è ñèìïòîìè èëè ðàäèîëîãè÷íè íà-
õîäêè, ñâèäåòåëñòâàùè çà ëåâîêàìåðíà íåäîñòàòú÷-
íîñò è/èëè ëåâîêàìåðíà ñèñòîëíà äèñôóíêöèÿ.
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