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През септември стартира обучителната програма 
„Леге Артис“, с основна тема „Маркетинг на позволението“, 
с подкрепата на „Астра Зенека“, „Берлин Хеми“ и „Анти-
биотик“ Разград. Предвидени са седем срещи в различни 
градове на страната – София, Враца, Пловдив, Бургас 
и Варна, Русе, Трявна и Банско. Маркетингът на 
позволението е мит и легенда за тези, които прилагат 
похватите на директния е-маркетинг. Негов създател 
е Сет Гоудин, вицепрезидент „Директен маркетинг“ 
в Yahoo.

Това е стратегия, която цели да осигури съгласието на 
клиента да получава корпоративни или маркетингови 
послания по електронен път. 

Скъпи колеги,
На прага на есента и смяната на сезоните си задаваме 
въпроса какво трябва да променим в нашето мислене 
и начин на работа, за да сме по-ефективни и успешни 
професионалисти?

Съществува стара легенда, според която Сократ, 
великият гръцки философ, бил признат от Делфийския 
оракул Пития като най-мъдрия човек за времето си. 

Обучителна програма 
„Леге Артис“ есен 2018



Стинг АД

www.stingpharma.com

web.stingpharma.com

В отговор Сократ казал: „Аз съм най-мъдрия човек на 
света до толкова, че знам едно нещо, а то е – 
че нищо не знам“.

Истинското знание не е вродено, то се придобива 
и е непрекъснат процес на самоусъвършенстване. 
Екипът на Стинг се стреми да подпомогне 
това развитие, чрез есенните си маркетингови 
инициативи.

Голямото предизвикателство е в това да успееш да 
привлечеш вниманието на потребителя. Гоудин описва 
тези процеси така: „Вместо да рекламирате в интернет 
с обикновени банери, трябва да се постараете да 
откриете проблема на клиента и да получите позволение 
да му изпратите решение чрез имейл. Със средствата на 
маркетинга на позволението общуването се ограничава 
само до групата от потребители-доброволци и така 
гарантира по-голямо внимание от тяхна страна към 
маркетинговите послания“.

Мнозина му повярваха и спечелиха. Посете събитието 
и ще станете част от отбора на печелившите.
Очакваме Ви!



  

Съдържание

Списанието е специализирано 
за фармацевти. Разпространява 
се безплатно с рекламна цел. 
Редакцията не носи отговор-
ност за предоставените 
материали. Препечатване на 
текстове, илюстрации или 
обособени части от списанието 
може да става само след пис-
меното съгласие на издателя.
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Четенето е здраве!

Кампания за стимулиране 
на четенето – инициатива 
на „СТИНГ“ АД

„Общуването лице в лице. Как да въздействате 
върху другите“ е книга на колектив от автори на 
Харвард Бизнес Скул Прес и разкрива важни правила 
за въздействие чрез общуването лице в лице. Въпреки 
че комуникационните технологии станаха неизменна 
част от работния делник, възможностите, които 
предоставя директният диалог, са по-важни и 
по-мотивиращи за всички нас. 

Книгата „Общуването лице в лице“ помага на 
мениджърите да усъвършенстват комуникативните 
си умения – вербални и невербални, и да постигнат 
отлични резултати, печеливши както за тях, 
така и за техните компании.
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алафенамид. Препоръчителната до-
за е 1 таблетка дневно. За повече 
информация вижте листовката или 
се свържете с вашия лекар или 
фармацевт.

Как действа Biktarvy? 

Biktarvy съдържа три активни ве-
щества, които действат по 
различен начин срещу ХИВ: 
	 • Биктегравир е вид антивирус-
но средство, наречено „интегразен 
инхибитор“. Той блокира ензима, 
наречен интеграза, необходим на 
вируса на ХИВ за създаването на 
нови негови копия в организма. 
	 • Тенофовир алафенамид е „пре-
курсор“ на тенофовир, което озна-
чава, че в организма се превръща в 
активното вещество тенофовир. 
Тенофовир е нуклеотиден инхиби-
тор на обратната транскриптаза 
(NRTI). Той блокира действието на 
обратната транскриптаза — друг 
ензим на вируса, който му позволява 
да се възпроизвежда. 
	 • Емтрицитабин е друг вид на 
NRTI (нуклеозиден инхибитор на об-
ратната транскриптаза) и действа 
по същия начин като тенофовир. 

Biktarvy не лекува ХИВ-1 инфекцията 
или СПИН, но може да забави увреж-
дането на имунната система и раз-
витието на инфекции и заболява-
ния, свързани със СПИН.
 

Какви ползи от Biktarvy са 
установени в проучванията? 

Ползите от Biktarvy при лечението 
на инфекция с ХИВ са изследвани в 
четири основни проучвания. В две 
проучвания са участвали възрастни, 
инфектирани с ХИВ-1, които не са 
лекувани преди това, и се разглежда 
броят на пациентите, при които 
вирусният товар (количеството на 
ХИВ-1 в кръвта) е намалял до по-мал-
ко от 50 копия на ml след 48 седми-
ци лечение. В първото проучване 
Biktarvy е сравнен с друго антиви-
русно лекарство, съдържащо абака-
вир, долутегравир и ламивудин, при 
629 пациенти. Като цяло, 92% от па-
циентите, приемащи Biktarvy (290 
от 314), са постигнали намаляване 
на вирусния товар, в сравнение с 
93% (293 от 315) от пациентите, ко-
ито са постигнали това с лекарст-
вото, използвано за сравнение. Вто-
рото проучване сравнява Biktarvy с 

Какво представлява Biktarvy 
и за какво се използва? 

Biktarvy e антивирусно лекарс-
тво, което се използва за ле-

чение на възрастни, инфектирани 
с човешкия имунодефицитен вирус 
тип 1 (ХИВ-1), вирус, който причи-
нява синдрома на придобита имун-
на недостатъчност (СПИН). 
Съдържа активните вещества 
биктегравир (bictegravir), емтрици-
табин (emtricitabine) и тенофовир 
алафенамид (tenofovir alafenamide). 
Използва се само при пациенти, 
при които вирусът не е развил ре-
зистентност към класа лекарства 
за лечение на ХИВ, наречени инте-
гразни инхибитори, или към тено-
фовир или емтрицитабин. 

Как се използва Biktarvy? 

Biktarvy се отпуска по лекарско 
предписание. Лечението трябва 
да бъде започнато от лекар с 
опит в лечението на ХИВ инфек-
ция. Предлага се под формата на 
таблетки, всяка от които съдър-
жа 50 mg биктегравир, 200 mg ем-
трицитабин и 25 mg тенофовир 



долутегравир плюс емтрицитабин/
тенофовир алафенамид при 645 па-
циенти: 89% (286 от 320) от пациен-
тите, приемащи Biktarvy, са постиг-
нали задоволително намаляване на 
вирусния товар, в сравнение с 93% 
(302 от 325) от пациентите, изпол-
звали лекарството за сравнение. 

Две други проучвания включват пре-
ди това лекувани пациенти, при кои-
то вирусният товар вече е бил по-
нисък от 50 копия на ml и разглеж-
дат дали той се е повишил над то-
ва ниво 48 седмици след преминава-
не на пациентите от предишното 
им лечение на инфекция с ХИВ към 
Biktarvy. 

В първото проучване, процентът 
на пациентите с вирусен товар по-
голям или равен на 50 копия/ml е 1% 
(3 от 282) от пациентите, премина-
ли на лечение с Biktarvy, в сравнение 
с 0,5% (1 от 281) от пациентите, 
които са останали на предишното 
си лечение (долутегравир, абакавир, 
ламивудин). Във второто проучване 
вирусният товар надвишава прага 
при 2% (5 от 290) от пациентите, 
преминали на лечение с Biktarvy и 
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при 2% (5 от 287) от пациентите, 
останали на предишното си лече-
ние („подсилен“ атазанавир или дару-
навир плюс емтрицитабин/тенофо-
вир или абакавир/ламивудин). 

Какви са рисковете?

Най-честите нежелани реакции при 
Biktarvy (които може да засегнат по-
вече от 1 на 20 души) са главоболие, 
диария и гадене (позиви за повръща-
не). За пълния списък на всички не-
желани реакции, съобщени при Bik-
tarvy, вижте листовката. Biktarvy не 
трябва да се прилага заедно с рифа-
мпицин (антибиотик) или с жълт 
кантарион (билково лекарство, из-
ползвано за лечение на депресия). 
За пълния списък на ограниченията 
вижте листовката.
 

Защо Biktarvy е разрешен 
за употреба в ЕС? 

Показано е, че Biktarvy е също толко-
ва ефективен, колкото и антивирус-
ните лекарства, използвани за срав-
нение. Нежеланите реакции са сход-
ни с тези на лекарствата от същия 
клас. Поради това Европейската 

Biktarvy

агенция по лекарствата реши, че 
ползите от употребата на Biktarvy 
са по-големи от рисковете и този 
продукт може да бъде разрешен за 
употреба в ЕС. 

Какви мерки се предприемат, 
за да се гарантира безопас-
ната и ефективна употреба
на Biktarvy? 

Препоръките и предпазните мерки 
за безопасната и ефективна употре-
ба на Biktarvy, които следва да се 
спазват от медицинските специа-
листи и пациентите, са включени в 
кратката характеристика на про-
дукта и в листовката. Както при 
всички лекарства, данните във връз-
ка с употребата на Biktarvy непре-
къснато се проследяват. Съобще-
ните нежелани реакции, свързани с 
употребата на Biktarvy, внимателно 
се оценяват и се предприемат вси-
чки необходими мерки за защита 
на пациентите. 

Повече информация ще намерите на:
ema.europa.eu/Find medicine/Human 
medicines/European public assessment 
reports.

bictegravir / emtricitabine 
/ tenofovir alafenamide



РАЗЛИКАТА Е
160/4,5μg/доза 320/9μg/доза

Терапевтични индикации: показан при възрастни и юноши (над 12 год.) за поддържащо лечение на астма, 
когато е удачно приложението на комбиниран препарат (съдържащ инхалаторен кортикостероид и дългодействащ 
β2-адренорецепторен миметик). Дозировка и начин на приложение: За инхалаторно приложение. Не е показан 
за първоначално лечение на астма. Поддържащо лечение: приема се като редовно поддържащо лечение 
плюс отделен бързодействащ бронходилататор като „при нужда”. Възрастни ( на и над 18 год.): 1-2 инхалации 
2 пъти дневно. Може да са необходими до максимум 4 инхалации два пъти дневно. Юноши (на възраст от 12 
до 17 год.): 1-2 инхалации 2 пъти дневно. Поддържащо лечение и лечение „при нужда”: приема се като 
редовно поддържащо лечение, както и „при нужда” при поява на симптоми. Специални предупреждения и 
предпазни мерки при употреба. Системни ефекти могат да се проявят с всеки инхалаторен кортикостероид, 
особено при високи дози, предписани за продължителен период. Проявяват се по-рядко отколкото при перорални 
кортикостероиди. Възможни системни ефекти включват синдром на Cushing, къшингоидни черти, надбъбречна 
супресия, понижаване на костната минерална плътност, катаракта, глаукома и по-рядко редица психологически 
или поведенчески ефекти, включително психомоторна хиперактивност, нарушения на съня, тревожност, депресия 
или агрессия.Препоръчва се спирането на лечението да не става рязко, а дозата да се намалява постепенно. След 
приема на дозата може да възникне парадоксален бронхоспазъм. Трябва да се прилага с повишено внимание 
при пациенти с тиреотоксикоза, феохромоцитом, захарен диабет, нелекувана хипокалиемия, хипертрофична 
обструктивна кардиомиопатия, идиопатична подклапна аортна стеноза, тежка артериална хипертония, аневризма 
или друго тежко сърдечно-съдово заболяване . С повишено внимание да се подхожда при лечение на пациенти 
с удължен QTc интервал. β2-адренорецепторните миметици могат да предизвикат развитието на потенциално 
сериозна хипокалиемия. Едновременният прием с ксантинови производни, стероиди и диуретици, може да засили 
възможния хипокалиемичен ефект. Взаимодействия с други лекарствени продукти и други форми на 
взаимодействие: Мощните инхибитори на CYP3A4 могат значително да повишат плазмените нива на будезонид. 
Бета-адренорецепторните блокери могат да отслабят или да инхибират ефекта на формотерол. Едновременното 
лечение с хинидин, дизопирамид, прокаинамид, фенотиазини, антихистамини и трициклични антидепресанти може 
да предизвика удължаване на QTc интервала. Нежелани реакции: Чести (≥ 1/100 до < 1/10) -  орофарингеална 
кандидоза, дразнене в гърлото, кащлица, дрезгав глас, пневмония (ХОББ), главоболие, тремор, палпитации. Поради 
риска от инфекции, причинени от Candida в орофаринкса, пациентът трябва да изплаква устата си с вода след всяко 
впръскване. Редки (≥ 1/10 000 до < 1/1 000) - ангиоедем и анафилактична реакция, бронхоспазъм, хипокалиемия, 
аритмии.
Безопасността на пациентите е от първостепенно значение за АстраЗенека. Ако считате, че сте наблюдавали 
нежелана лекарствена реакция, ако междувременно е настъпила бременност, ако сте наблюдавали неочаквана 
полза или липса на ефект, моля да се свържете с нас на тел. (02) 44 55 000/факс (02) 971 11 24. Моля, съблюдавайте 
също изискванията за докладване на нежелани лекарствени реакции към Изпълнителна агенция по лекарствата. За 
информация за медикаменти на АстраЗенека, може да се свържете с нас на горепосочения телефон. 
Лекарственият продукт се отпуска по лекарско предписание. Преди да предпишете Симбикорт Турбухалер, 
160 микрограма/4,5 микрограма/инхалация, прах за инхалация моля, консултирайте се с кратката 
характеристика на продукта (КХП). Дата на последна актуализация на КХП: 25.05.2018 г.
Дата на създаване на материала 06.2018                                                                                                                                                                                              
BG-0777
AstraZeneca България, София 1057, Бул.”Драган Цанков” 36, тел.: (02) 44 55 000, факс: (02) 971 11 24.

Улови всяка 
възможност...
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плен на задуха!



FФармацевтично 
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фирма с два обекта. В тези пари 
влизат 480 лв. за надграждане на 
софтуера и 1 100 лв. за 4 фискални 
устройства. Общата стойност на 
разходите за страната се очаква 
да е 17 млн. лв., като целта е да се 
ограничи укриването на обороти. 
Според НАП заради нормативни 
празноти процентът на укритите 
продажби варира от 30 до 70%. При-
чината  е, че в момента норматив-
ната уредба няма изисквания към 
софтуерите на фискалните устрой-
ства. Това дава възможност да се 
вграждат функционалности, позво-
ляващи при приключване на продаж-
ба да не се подава команда за от-
печатване на фискален бон от 
нефискално устройство.

„Според част от бизнеса промени-
те ще затруднят малките и средни 
предприятия, сред които са голяма 
част от аптеките, затова трябва 
да се прецизират. Промяната ще 
натовари фармацевтите с покуп-
ката на нови касови апарати, защо-
то тези, с които разполагаме масо-
во са стари. А най-елементарните 
устройства са между 240-350 лв.”, 
казва Константин Качулев, предсе-

дател на колегията на БФС в Благо-
около 2.7 млн. лв. за оборудването 
на близо 9-те хиляди гишета в ап-
теките в страната. Въвеждането 
на специалния софтуер пък се е от-
разило на търговците в аванс.

„Софтуерните компании вдигнаха 
цените още в началото на година-
та, за да няма драстично поскъп-
ване”, каза той. Заради това смет-
ките на фармацевтите вече са по-
високи с между 25 и 40% на годишна 
база. По-големият бизнес няма как 
да има проблем с подобни разходи, 
по-скоро ще застане зад идеята за-
ради възможността да се изсвет-
лят оборотите и да няма неравно-
поставеност в конкуренцията. И 
към момента едни компании са по-
дисциплинирани за сметка на други. 
Ограничаването на възможностите 
за злоупотреби трябва да постави 
всички при еднакви условия.

	 МЗ
27 нови молекули

27 са новите молекули за първите 
6 месеца на годината, които чакат 

	 МФ
Нови разходи за 
фискални устройства

Причината са предстоящите 
промени в наредбата на Ми-

нистерство на финансите за ре-
гистриране и отчитане на про-
дажби в търговските обекти чрез 
фискални устройства. Очаква се 
те да бъдат приети от Минис-
терски съвет до есента. С тях 
властите искат да се смени соф-
туерът на фискалните устройс-
тва на търговците, за да се избег-
нат всички възможности за укри-
ване на обороти и данъците върху 
тях. Това включва аптеките, дис-
трибуторите на лекарства и ме-
диците, тъй като те също имат 
касови апарати. За по-големите 
компании като болниците и тър-
говците на едро това няма да е 
проблем, за разлика от малките 
аптеки и лекарите в извънбол-
ничната практика.

Според оценката на финансовото 
министерство промяната ще 
струва средно 1 580 лв. за една 

Нови разходи 

за лекари и 
фармацевти



оценка от Комисията за оценка на 
здравните технологии (ОЗТ), за да 
кандидатстват за финансиране с 
публични средства. Най-много отно-
во са новите лекарства в областта 
на онкологията – 7. Сред тях се на-
реждат тези за хематология – 4, 
неврология – 3, инфекциозни заболя-
вания – 3. По две са новите молеку-
ли в областите на пулмологията 
и кардиологията.

От 2016 г., когато експертният ор-
ган започна да работи, досега са по-
дадени 113 досиета. Положителни 
оценки са получили 63 от тях. Дан-
ните показват, че процентът на 
негативните препоръки се увелича-
ва – от 18% през 2016 г. на 24% през 
2017 г. „Комисията изпълнява възло-
жените й функции, тя не се явява 
бариера за навлизане на новите ле-
карства, а дава оценка на ефектив-
ността и въздействието им върху 
бюджета на обществените фондо-
ве”, коментира за clinica.bg проф. Пе-
тко Салчев, директор на Дирекция 
КССИ в НЦОЗА. През 2017 г. Коми-
сията е спестила на НЗОК и МЗ бли-
зо 70 млн. лв. като не е дала положи-
телна оценка за финансиране на 10 

г. 

медикамента. Въпреки това раз-
ходите за лекарства у нас растат.

Онколекарства

Онкологията продължава да е сред 
най-бързо развиващите се области. 
Разходите за онкомедикаменти 
през 2017 г. са възлизали на $133 
млрд. в световен мащаб, а през 2022 
г. ще достигнат 200 млрд. Броят на 
компаниите, които търсят нови 
молекули пък минава 700, показва 
анализ за международната анализа-
торска компания Iqvia.

Броят на новите терапии, които 
се появяват всяка година в онколо-
гията продължава да расте. За пос-
ледните 5 години на световните 
пазари са се появили 63 молекули за 
рак. Все по-голямо място сред тях 
има таргетната и биологичната 
терапия. Огромен напредък има в 
развитието на имуноонкологията. 
Повечето от тези терапии са ори-
ентирани около PD-1 и PD-L1 инхи-
битори. Те имат добра ефектив-
ност при лечението на солидни 
тумори и се използват при 23 раз-

лични видове рак. Сред тях са моле-
кули като avelumab и durvalumab. 
Всички 14 нови лекарства, ланчна-
ти през 2017 г., са били таргетни, 
а 11 от тях са получили специални 
разрешителни от Американската 
агенция по лекарствата (FDA) 
заради очакваните ефекти.

В над 1/3 от клиничните проучва-
ния се използват биомаркери, за 
да се отсеят пациентите, тъй 
като учените акцентират върху 
все по-персонализирани решения. 
В областта на имунотерапията 
на опашка за нови лекарства са 
наредени почти 300 молекули с 60 
различни механизма на действие. 
Те са във фаза 1 и фаза 2 на проуч-
ване. Успоредно с увеличаване на 
новитe решения се скъсява време-
то, в което те се дават. През 2017 
г. се отбелязва намаляване на вре-
мето за получаване на одобрение 
за употреба, но и нарастване на 
разходите. От $96 млрд. през 2013 
г. световният пазар се очаква да 
достигне $200 през 2022 г. Полови-
ната от него ще бъде реализиран 
само в една страна – САЩ. Друга 
интересна тенденция е, че 80% от 

Фарма общество

9

F



вземе нужните мерки. Продуктите, 
които липсват в аптеките, са сиро-
па на Repitend и Lamictal. Според па-
циентите и двата са изключително 
важни за тях. Според Веска Събева, 
председател на асоциацията, основ-
ната причина за липсата на Lamictal 
е реекспортът. Другият проблем е 
регистрацията за реимбурсация на 
медикаменти „призраци” с много ни-
ска цена, които обаче фирмите не 
внасят. По този начин вносителите 
само подбиват пазара и карат дру-
гите лекарства да напускат държа-
вата ни. Заради този проблем бяха 
направени нормативни промени, ко-
ито предвиждат заличаването на 
подобни медикаменти от списъка 
на касата. Явно обаче пак има 
трудности.

Лекарството с активно вещество 
леветирацетам вече има замести-
тел, уточняват от АРДЕ. Това е ме-
дикаментът леветиракон, който е 
със същата активна съставка. От 
Асоциацията информират още, че 
новият медикамент може да бъде 
получен от пациентите по линия на 
Здравната каса.

	 НЗОК
Отстъпки от лекарства

На почти 25 млн. лв. възлизат отс-
тъпките от лекарства, които каса-
та е събрала до 1 август. Близо 160 
лв. е сумата, която НЗОК прогнози-
ра да събере тази година от отс-
тъпки от фарма индустрията. Екс-
пертите на фонда вече са готови и 
със сметките за второто триме-
сечие. Според тях фирмите ще тря-
бва да платят 32.284 млн. лв., за да 
стане по-бързо внасянето им, от 

никата по ортопедия и травмато-
логия в УМБАЛ „Света Анна“, гр. 
София, резервен член.

От влизането в сила, на 3.08.2018 г., 
на Наредбата за медицинската екс-
пертиза МЗ напомня, че новите пра-
вила действат по-малко от месец 
и не може да се говори за масово на-
малени проценти и за неокомплек-
тованост на ТЕЛК в страната. Не-
допустимо е да се тиражират по-
добни твърдения и обществото да 
се въвежда в заблуда преди да е из-
вършен анализ на действието на 
направените нормативни промени.

В Наредбата изрично е посочено, че 
в срок до 6 месеца от влизането в 
сила на Постановлението ще бъде 
извършена оценка на въздействие-
то и при необходимост ще бъдат 
предприети действия. С промени-
те в Правилника за медицинската 
експертиза отпаднаха изисквания-
та за основен и за трудов договор 
на членовете на ТЕЛК, а това дава 
възможност да се привличат пове-
че специалисти и от други лечебни 
заведения в съставите на ТЕЛК. МЗ 
ще изпрати указания до територи-
алните комисии за прилагането на 
промените в медицинската експер-
тиза с цел уеднаквяване тълкуване-
то на новите текстове, за да се 
унифицира подходът при освиде-
телстването на лицата.

Две лекарства за 
епилепсия са изчезнали 
от аптечната мрежа

С писмо до здравния министър Ки-
рил Ананиев от Асоциацията на ро-
дители на деца с епилепсия аларми-
рат и настояват ведомството да 

разходите за онколекарства са са-
мо за 35 терапии. Тази концентра-
ция ще става все по-голяма. От вси-
чки 14 нови терапии за 2017 г. 10 са 
регистрирани като лекарства сира-
ци, а цените им са изключително ви-
соки. Средната годишна стойност 
на терапия с медикамент, пуснат 
на пазара през 2017 г., е достигнала 
$150,000 срещу $79,000 през 2013 г..

Интересът на компаниите към он-
кологията също расте. Над 700 са 
производителите в света, които 
се занимават с търсене на нови он-
комедикаменти. Средно 18 е броят 
на молекулите в късен стадий на из-
питване при десетте компании с 
най-голям фокус в онкологията, като 
всяко лекарство е поне с 2 индика-
ции. При останалите с продажби 
над 10 млрд. долара положението е 
аналогично, като около 40% от кли-
ничните им изпитвания са в сфера-
та на онкологията. 

Промени в Обществения 
съвет към Център „Фонд 
за лечение на деца”

Предсрочно от състава на съвета 
се освобождават двама редовни 
членове и трима резервни членове. 
На тяхно място се определят нови 
членове, които встъпват в манда-
та на освободените. Това са д-р Ва-
лентин Пеев – представител на 
Българския червен кръст, редовен 
член, Десислава Милушева, предста-
вител на БНТ, редовен член; Дание-
ла Симова, представител на Аген-
цията за социално подпомагане, ре-
зервен член; Владислава Цолова, пре-
дставител на Националната паци-
ентска организация, резервен член; 
доц. Сашо Асьов – началник на Кли-
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касата ще сменят и механизма за 
събирането. Досега справките се 
предоставяха на компаниите чрез 
куриерска фирма. Занапред справки-
те коя фирма колко дължи ще бъдат 
връчвани на ръка срещу подпис в 
НЗОК или в офиса на компанията.
Ускоряването на процеса обаче ня-
ма да реши проблемите на фонда с 
финансирането на медикаментите. 
За поредна година по това перо ще 
има най-сериозен преразход. Дори 
след приспадането на всички отс-
тъпки разходите за медикаменти 
се очаква да минат 1.120 млрд. лв. 
В същото време харчовете за бол-
нична помощ ще са около 1.88 млрд. 
лв. Подобно съотношение на тези 
две пера няма никъде, категорични 
са всички експерти.

Въпреки че основната част от раз-
ходите – 755 млн. лв., ще са за до-
машно лечение, преразходът е ма-
лък – 37.7 млн. лв. В същото време 
при онкомедикаментите недости-
гът на средства ще е 87.27 млн. лв., 
а общият разход за тях ще възлиза 
на 370 млн. лв. Темпът на нараства-
не през изминалите 4 години е ус-
точив – около 40 млн. лв. на година.
През 2018 г. се очертава да бъде 
43 млн. лв. в сравнение с 2017 г. 

Според анализите на БФС основни-
ят разход се дължи на 12 молекули. 
Водещо място сред тях заема Рem-
brolizumab. Причината е добавянето 
на ново показание – химиотерапия 
при локално авансирал или метаста-
зирал недребноклетъчен карцином 
на белия дроб, чийто тумори екс-
пресират. Това обаче не е единст-
вената причина за нарастването 
на разходите. Обогатяването на 
портфолиото на касата е неизбеж-
но с оглед развитието на съвремен-
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ната наука и фармацевтичната ин-
дустрия. Липсата на ясни правила 
за изписване на химиотерапевтич-
ните схеми, за проследяване на ре-
зултатите от лечението с тях, ка-
кто и на контрол за това какво се 
случва във всяка една от 40-те он-
кологии в страната са основните 
причини за безконтролно растящи-
те разходи. За това допринася и за-
бавянето на единния електронен 
търг в болниците. 

Все още в лечебните заведения не 
се прилага и планирането на пациен-
тите, така че да се оползотворява 
максималното количество от всеки 
флакон с лекарство. Въпреки заявки-
те на новия шеф на касата д-р Дечо 
Дечев, това положение едва ли ско-
ро ще се промени, защото има сил-
ни защитници: силното нежелание 
на химиотерапевтите да ограни-
чат разходите им и на фармаиндус-
трията, която седи неотлъчно зад 
гърба им. Clinica.bg

Ревматоиден артрит

НЗОК има намерение да премахне 
Постоянно действащия съвет 
(ПЕС), през който трябва да минава 
всеки пациент с ревматоиден ар-
трит, ако сменя терапията си. Ръ-
ководството на НЗОК има визия и 
за улесняване на режима за издава-
не на протоколи за лекарства за до-
машно лечение на здравноосигуре-
ните, е казал управителят на фонда 
д-р Дечо Дечев. Институцията е 
отворена за дискусии с пациентс-
ката организация за изграждане на 
регистър и за развитие на програ-
ма за ранна диагностика на заболя-
ването. Идеята беше ПЕС да одоб-
рява назначаването на най-скъпите 

и иновативни терапии като био-
логичните за някои диагнози като 
псориазис и ревматоиден артрит. 
Стойността на месец за един чо-
век при тях е от порядъка на ня-
колко хиляди лв. С въвеждането на 
единна комисия, през която да ми-
нават новите болни и тези, нако-
ито се сменя терапията, от каса-
та смятаха да повишат контрола 
над разходите. Според пациенти-
те това щеше да затрудни дос-
тъпа им до медикаменти, защото 
ще трябва да пътуват до София и 
да чакат на опашка, за да получат 
право на лечение. Промяната зася-
гаше над 12 000 души. Заради това 
те поискаха новите правила да 
бъдат отменени.

	 ЕМА 
Валсартан без право на 
производство за ЕС

Компанията Zhejiang Tianyu вече ня-
ма право да произвежда активното 
вещество валсартан за лекарства 
на ЕС след прекратяването на своя 
CEP – сертификат, удостоверяващ, 
че качеството валсартана й отго-
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първичните съобщения беше 799, а 
на последващите 377. И през тази 
година основно сигналите идват от 
самите производители – 624, а от 
лекарите и пациентите те са съ-
ответно 121 и 105. Единственото 
изключение е при ваксините. Делът 
на нежелани реакции при тях е 7% 
от общия брой, а този на пациен-
тските съобщения 50% от всички 
сигнали.

Паралел

230 са били издадените справки 
за паралелен износ през миналата 
година, показват още официалните 
данни на ИАЛ. Те са били за 14 дър-
жави, като най-много са заминали за 
Германия – 64, Полша – 56, и Румъния 
– 23. Сред останалите държави, в 
които са изнасяни медикаменти от 
България са Литва, Латвия, Англия, 
Холандия, Франция, Италия и др. 

Тези цифри обаче са далече от ре-
алните, защото имаше нормативна 
празнота и агенцията не успяваше 
да следи точно движението на ме-
дикаментите. Очаква се със създа-
ването на електронната система 
за проследяване на търговията с 
лекарства, която трябва да напра-
ви ИАЛ, догодина да има пълен 
контрол над паралелния износ.

Фарма инспекции

На 16 август 2018 г. Изпълнителна-
та агенция по лекарствата подаде 
заявление за стартиране на проце-
дура за членство на Р. България в 
Системата за сътрудничество в 
областта на фармацевтичните 
инспекции Pharmaceutical Inspection 

на нови проучвания се понижава, 
показва цифрите в годишните док-
лади на ИАЛ. Общо 212 са подаде-
ните заявления от фирмите през 
изминалата година, показват офи-
циалните цифри. Те са по-малко с 10 
в сравнение с предходната година.

Тенденцията за увеличаване на 
пазара на клинични изпитвания у 
нас се обърна през 2016, когато за 
първи път подадените заявления се 
оказаха по-малко в сравнение с пре-
дишната година. През 2016 г. ком-
паниите бяха подали 222 заявления 
срещу 240 през 2015 г. За съжаление 
тази посока на понижаване се пот-
върждава и през 2017 г. Основните 
причини за това според анализато-
рите са както в силната конкурен-
ция между държавите и в по-ниска-
та себестойност на провеждането 
им в много от тях, така и на слож-
ната съгласувателна процедура ме-
жду страните в ЕС, а повечето от 
изпитванията са многоцентрови.

През 2017 г. в ИАЛ са постъпили и 
894 заявления за одобрение на съ-
ществена промяна в клиничните 
изпитвания. Продължава тенден-
цията за най-голям брой изпитвания 
в областите на онкологията, нев-
рологията, хематологията и психи-
атрията. Най-голям е и броят на 
изпитванията във фаза 3.

Нежелани реакции

И през миналата година продължава 
тенденцията на увеличаване на 
съобщенията за нежелани лекарс-
твени реакции. Борят им вече е 
1200, като първичните са 850, а по-
следващите – 350, отчитат екс-
пертите. През 2016 г. броят на 

варя на европейските изисквания.
Преустановяването на валидност-
та на сертификата от Европейска-
та дирекция за качество на лекарс-
твата и здравеопазването (EDQM) 
идва след откриването на ниски ни-
ва на N-нитрозодиметиламин (NDMA) 
във валсартан, произвеждан от 
китайската компания.

Нивата на NDMA, открити в парти-
ди произведен от Zhejiang Tianyu 
валсартан, са значително по-ниски 
от тези, открити в активното ве-
щество на другата китайска ком-
пания – Zhejiang Huahai, което пре-
дизвика изтеглянето на редица 
партиди лекарства през юли 2018 г. 
У нас ИАЛ изтегли превантивно 62 
медикамента, като по-късно някои 
от партидите бяха освободени 
след представени от фирмите до-
казателства, че валсартанът в тях 
е произведен от друга компания.

Разрешителното на Zhejiang Huahai 
за производство на валсартан е ве-
че спряно и фармацевтичната ком-
пания също няма право да снабдява 
ЕС с валсартан. От ЕМА уточняват 
още, че националните здравни влас-
ти предприемат съответните
мерки, като уточняват, че всички 
мерки, в т. ч. и блокирането на пар-
тиди лекарства с валсартан от 
Zhejiang Tianyu, са превантивни. 
Проучването на EMA продължава.

	 ИАЛ
Клинични изпитвания

Броят на клиничните изпитвания в 
страната ни намалява и този факт 
е на път да се превърне в трайна 
тенденция. За втора поредна го-
дина заявленията за разрешаване 
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Co-operation Scheme (PIC/S). PIC/S е 
споразумение за сътрудничество 
между регулаторните органи в об-
ластта на Добрата производстве-
на практика (ДПП/GMP) на лекарст-
вени продукти за хуманна и ветери-
нарна употреба.

PIC/S има за цел хармонизиране на 
процедурите за инспекции в свето-
вен мащаб. Схемата улеснява сът-
рудничеството и работата в мре-
жа между компетентните органи, 
регионалните и международните 
организации като увеличава взаим-
ното доверие и позволява ефектив-
но използване на ресурсите за инс-
пекция чрез споделяне на доклади 
за инспекция на ДПП. Понастоящем 
членове на PIC/S са над 50 държави 
от цял свят – Европа, Африка, Аме-
рика, Азия и Австралия. На сайта 
на ЕМА е публикуван интерактивен 
клип на тема „Keeping medicines 
safe” за ролята на EMA относно 
безопасността на лекарствата, 
след като са пуснати на пазара.

EMA се грижи за общественото 
здраве и здравето на животните в 
ЕС и Европейското икономическо 
пространство чрез анализиране на 
информация за възможни странични 
ефекти от нови клинични изследва-
ния, научни публикации и доклади от 
лекари, фармацевти и пациенти. За 
да се справи с нови или повишени 
рискове, свързани с конкретно ле-
карство, EMA може да препоръча 
редица действия за защита на об-
щественото здраве и здравето на 
животните – вариращи от ограни-
чения и промени в начина на упот-
ребата на лекарството до изтег-
лянето му от пазара. http://www.
ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=
pages/news_and_events/news/2018/
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08/news_detail_003010jsp&mid=WC0
b01ac058004d5c1. Международният 
съвет по хармонизиране на техни-
ческите изисквания за фармацев-
тични продукти за хуманна упот-
реба (ICH) пусна ръководството 
ICH E9 (R1), което вече е на разпо-
ложение на уеб сайта на ICH. http://
www.ich.org/products/guidelines/
efficacy/article/efficacy-guidelines.
html#9-2 

Novo Nordisk

Novo Nordisk придоби напълно ан-
глийската компания Ziylo. Себестой-
ността на сделката може да над-
виши $800 млн., съобщиха от дат-
ския фармацевтичен производител.
С придобиването на Ziylo, Novo 
Nordisk ще ускори работата си по 
разработването на нов вид „умен” 
инсулин, който е чувствителен към 
нивата на глюкозата в организма на 
хората. Идеята на новата техно-
логия е, че бъдещият инсулин тряб-
ва да реагира, когато нивата на за-
харта в пациента се повишат и да 
се деактивира, когато те се норма-
лизират. По този начин трябва да 
се сведе до минимум риска от полу-
чаването на хипогликемии. Те са 
сред основните проблеми при инсу-
линовата терапия и постигането 
на максимално добър контрол на 

захарта. Без него пък пациентите 
няма как да бъдат в максимално 
добра форма и да избегнат усложне-
нията, до които може да доведе ди-
абета. Молекулите, върху които 
работи Ziylo са синтетични и са 
разработени от проф. Антони Дей-
вис в Университета в Бристол. Те 
имат свойството да са уникално из-
бирателни към глюкозата в такава 
комплексна среда, каквато е кръв-
та. От компанията очакват скоро 
да се появи първия чувствителен 
към захарта инсулин, който да про-
мени лечението на диабета. Novo 
Nordisk е световният лидер в лече-
нието на диабета. За компанията 
работят над 43 000 души в 79 стра-
ни, а пазарите, на които оперират, 
са в над 170 държави.
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Магнезият е един от най-
разпространените минерали на планетата 
_ осми по разпространение на суша, и 
трети в морската вода. Той е и един от 
четирите минерала, намиращи се в най-
голямо количество в човешкия организъм.

Освен че ни е нужен в голямо количество, 
магнезият е и от изключително значение за 
правилното функциониране на тялото ни. Всяка 
една клетка се нуждае от оптимално количество 
магнезий, за да съществува. От оптималнитему 
нива в тялото зависи хормоналния баланс и нор-
малното функциониране на нервната система.

Когато тялото е под стрес, то използва големи 
количества магнезий, за да се справи с него, неза-
висимо дали става дума за физически, химически 
или умствен стрес. Стресът и депресиите са 
често срещани състояния, а причината за появата 
им може да е следствие именно от ниските нива 
на магнезий и витамини от групата В. 

Как помага магнезият?
Когато сме под стрес, необходимостта 
на организма от магнезий нараства рязко, 
а неговият недостиг е свързан с хронични 
болки, емоционално и психическо напрежение. 
Магнезият помага в стресови ситуации, като 
блокира освобождаването на хормона на стреса и 
облекчава неговото действие. Магнезият спомага 
за регулиране нивото на кръвната захар и за 
отпускане на мускулите. Той балансира нервната 
система и насърчава производството на нормални 
количества серотонин. 

Когато има дефицит на магнезий в мускулите, те 
се стягат и ни карат да изпитваме гняв, апатия, 
страх, обърканост, безсъние, нервност и мускулна 
слабост. Липсва ни концентрация, паметта 
отслабва, а пулса се покачва.

Магнезият укрепва клетките и може да забави 
хода на хормона на стреса в кръвоносните съдове 
и тяхното стесняване. И тъй като работата 
на сърцето също зависи от нормалното ниво на 
магнезий, когато той е в достатъчни количества, 
спомага за понижаванена кръвното налягане и 
осигурява правилния сърдечен ритъм. Магнезият 

оказва благоприятно действие върху състоянието 
на цялата нервна система. За да се зареди 
организма с нужното количество магнезий трябва 
той да се приема  във вид на добавка. 

Магнезий (250 мг) + витамин В комплексна 
AboPharma e уникално съчетание на 
магнезий с витамините от В групата. 

Витамин В комплекс играе важна роля за синтеза 
на белтъците, метаболизма на въглехидратите и 
мастните киселини, както и за изграждането на 
еритроцитите.В период на необичаен физически 
стрес, тялото изпитва по-голяма нужда от 
витамини и енергия. 

Магнезий (250 мг) + витамин В комплекс е важен 
за нормалното протичане на метаболизма в 
организма и производството на енергия. Приеман 
редовно, антистресовият минерал, спомага за 
намаляване на напрежението, успокоява, регулира 
цикъла на съня и зарежда тялото с повече енергия.

МАГНЕЗИЙ 
безценният антистресов  минерал

НОВО!



 ВЪВ ФРАНЦИЯ

Сироп при
нервност

Сироп при
нервност





Козметика                     K





         

             HiPP 3 JUNIOR 
                                COmbIOtIC®    
           Мляко за малки деца:

        с витамин D  
            за костите  
        и зъбите.

HiPP 3 JUNIOR COmbIOtIC® Мляко за малки деца:  
ново поколение млечна формула
За здравословен растеж, децата се нуждаят от ценни хранителни 
вещества, витамин D, естествени млечно-кисели култури, калций, 
йод, желязо и фибри. HiPP 3 JUNIOR COmbIOtIC® Мляко за малки деца 
осигурява тези важни за растежа градивни елементи в подходящи за 
възрастта количества.

Аз гарантирам това с моето име.

hipp.bg



...Едно решение!! 

МАГНЕЗИЕВ ОРОТАТ ДИХИДРАТ
500 мг таблетки

magnerot®

Множество патологични 
състояния...

Wörwag Pharma GmbH & Co.KG
1700 София, ул. “Проф. Рашо Рашев” 4, бл. 14А, ет.1; 
тел.: 02/ 462 71 58, 862 28 11; факс: 02/962 25 10
www.woerwagpharma.bg

По лекарско предписание!
КХП, одобрена на 25.09.2007, към разр. II-1886/10.04.2008, 
рег.№ 20020502.


