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Въведение: 

Клиничните изпитвания в областта на онкологията са съществен компонент от 

разработването и въвеждането на нови терапевтични стратегии. Управлението на 

изпитваните лекарствени продукти (Investigational Medicinal Products – IMP) изисква 

стриктно спазване на регулаторните изисквания и принципите на Добрата клинична 

практика. Болничният фармацевт играе ключова роля в осигуряването на правилно 

съхранение, подготовка, контрол и проследимост на тези продукти. 

Цел: 

Да се представи интегриран модел за фармацевтично управление на изследвани лекарствени 

продукти при провеждане на онкологични клинични изпитвания в болнична среда. 

Материали и Методи: 

Проведено е Описателно проучване с документен анализ на приложимите ръководства и 

нормативна база , включващ процесите по приемане, съхранение, температурен 

мониторинг, подготовка и отпускане на IMP. Моделът обхваща също управление на 

документацията, осигуряване на проследимост на лекарствените продукти и координация 

между болничния фармацевт, останалите членове от изследователския екип и клиничните 

координатори. 

Заключение: 

Прилагането на интегриран фармацевтичен модел оптимизира управлението на 

изследваните лекарствени продукти и подпомага безопасното провеждане на онкологични 

клинични изпитвания. Активното участие на болничния фармацевт е съществен фактор за 

гарантиране на качеството и съответствието с регулаторните изисквания в болничната 

практика. 

Ключови думи: 

онкологична фармация, клинични изпитвания, изпитвани лекарствени продукти, болнична 

фармация, добра клинична практика. 
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БИОПОДОБНИ ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ В ОНКОЛОГИЯТА: АНАЛИЗ НА 

ПОЗИТИВНИЯ ЛЕКАРСТВЕН СПИСЪК В БЪЛГАРИЯ 

Катерина Славчева, Радиана Стайнова, Нелина Нейчева, Даниела Кафалова 

 

Катедра по организация и икономика на фармацията, Фармацевтичен факултет, 

Медицински университет – Пловдив 

 

Водещ автор email: katerina.slavcheva@mu-plovdiv.bg  

Въведение: Биоподобните лекарствени продукти заемат важно място в съвременната 

терапия на онкологичните заболявания, като осигуряват икономически по-достъпна 

алтернатива на оригиналните биологични лекарства при съпоставима ефективност и 

безопасност.  

Цел: Цел на настоящото проучване е да се анализират биоподобните лекарствени продукти, 

включени в Позитивния лекарствен списък (ПЛС) на България и тяхното приложение при 

онкологични заболявания. 

Материал и методи: Извършен е документален анализ на Приложение №1 и Приложение 

№2 на ПЛС. Лекарствените продукти (ЛП) са идентифицирани по международно 

непатентно наименование (INN), търговско наименование, дозова форма и терапевтичните 

показания. 

Резултати: Идентифицирани са общо 57 ЛП по търговски наименования, от които 18 са 

включени в Приложение №1 и 39 в Приложение №2. В Приложение №1 са установени 2 

биоподобни продукта по INN - еrythropoietin (epoetin alfa), представен в 4 дозови форми и 

rituximab, включен в 14 ЛП с различни търговски наименования и дозови форми. В 

Приложение №2 са идентифицирани 6 биоподобни продукта по INN - bevacizumab, 

rituximab, trastuzumab, pegfilgrastim, filgrastim и epoetin alfa с различни търговски 

наименования, дозови форми и използвани при различни онкологични показания. 

Заключение: Биоподобните лекарствени продукти са концентрирани основно в 

Приложение №2, което отразява тяхната ключова роля в болничната помощ и значението 

им за подобряване на достъпа до ефективно онкологично лечение. 
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РОЛЯТА НА ФАРМАЦЕВТА ПРИ УПРАВЛЕНИЕТО НА ТРЕВОЖНИ РАЗСТРОЙСТВА ПРИ 
ОНКОЛОГИЧНИ ПАЦИЕНТИ ОТ ПОКОЛЕНИЕТО Z: ЛИТЕРАТУРЕН ОБЗОР 

Кристиана Хаджиева1, Евелина Гавазова2, Велина Червенкова2,3, Даниела Кафалова2 

1. Фармацевтичен факултет, Медицински Университет- Пловдив, 

2. Катедра по Организация и Икономика на фармацията, Фармацевтичен факултет, 
Медицински Университет- Пловдив, 

3. Болнична аптека на УМБАЛ “ Свети Георги”, Пловдив 

Увод: 
Тревожността представлява емоционално състояние, характеризиращо се с чувство на 
напрежение и страх, и включва различни форми като генерализирано тревожно разстройство, 
паническо разстройство и фобии. Тези състояния са широко разпространени, особено сред 
поколението Z, при което се наблюдава по-висока честота поради социални и глобални 
фактори. При онкологични пациенти тревожността допълнително се засилва от диагнозата и 
лечението. Оценката ѝ се извършва чрез валидирани инструменти като GAD-7, HADS, Beck 
Anxiety Inventory и Distress Thermometer. Разликите в хормоналните и фармакокинетичните 
особености между мъжете и жените е предпоставка за неефективност на терапията и поява на 
лекарствени взаимодействия.  

 Цел: 
Да се анализира ролята на фармацевта в разпознаването и подкрепата при тревожни 
разстройства при онкологични пациенти от поколението Z. 

Материали и методи: 

Извършен е наративен обзор чрез търсене в бази данни като PubMed и Scopus. Анализирани 
са публикации, свързани с тревожността, онкологичните пациенти, поколението Z и 
фармацевтичната грижа. 

Резултати: 
Фармацевтите имат ключова роля в скрининга и проследяването на тревожността чрез 
използване на кратки въпросници и идентифициране на лекарствени проблеми. Те не лекуват 
директно психичните разстройства, но оказват влияние чрез консултиране, информация за 
лекарствата и оптимизиране на терапията. Данни показват, че значителна част от пациентите 
са с повишен риск, като често се установяват нужда от терапевтични корекции. 

Заключение: 
Фармацевтът е важен член на мултидисциплинарния екип при управление на тревожността 
при онкологични пациенти от поколението Z, като допринася за ранно откриване и 
подобряване на терапевтичните резултати. 
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ПРОУЧВАНЕ НА НЕОБХОДИМОСТТА ОТ СПЕЦИАЛИЗИРАНО ОБУЧЕНИЕ НА 

ФАРМАЦЕВТИТЕ ПРИГОТВЯЩИ ПАРЕНТЕРАЛНИ РАЗТВОРИ НА 

ПРОТИВОТУМОРНИ ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ В БОЛНИЧНИ АПТЕКИ НА 

ЛЕЧЕБНИ ЗАВЕДЕНИЕ В БЪЛГАРИЯ 

 

Велина Григорова1, Евгени Григоров2 

1Аджибадем Сити Клиник УМБАЛ Токуда, София 
2Факултет „Фармация“, МУ-Варна 

 

Въведение 

Според българското законодателство парентералните разтвори на цитостатици в болничните аптеки 

могат да се приготвят от магистър-фармацевти и помощник-фармацевти при съблюдаването на 

асептична техника, за да се гарантира качеството на приготвения продукт.  

Цел 

Целта на проучването е да установи необходимостта от специализирано обучение относно защитата 

по време на работа и процесът на асептично разтваряне от гледна точка на фармацевтите, които 

приготвят разтвори за парентерално приложение на противотуморни лекарства.  

Методи 

Онлайн интервю на магистър-фармацевти и помощник-фармацевти, които работят в болнични 

аптеки на лечебни заведения извършващи дейности по медицинска онкология и/или клинична 

хематология и/или детска клинична хематология и онкология, като е изпратен въпросник. 

Резултати 

Много висок дял (94,44%) от всички участвали в проучването магистър-фармацевти и 44,44% от 

всички участвали помощник-фармацевти са преминали обучение, най-често организирано от 

неправителствени, професионални организации – ESOP и БСОФ. 

Заключение 

Приготвянето на разтвори на цитостатици е дейност изискваща специализирана подготовка според 

европейските практики. Проведеното проучване показва, че голяма част от фармацевтите, които 

участват в процеса, са преминали доброволно някакво специализирано обучение, което показва 

важността му за тях 
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СЪВРЕМЕННИ ТЕРАПЕВТИЧНИ СТРАТЕГИИ И ИНОВАЦИИ В ЛЕЧЕНИЕТО 

НА НЕВРОБЛАСТОМ ПРИ ПЕДИАТРИЧНИ ПАЦИЕНТИ 

Атанася Шопова 1, Радиана Стайнова 2 

1 Фармацевтичен факултет, Медицински университет – Пловдив, 4002 Пловдив, България 

2 Катедра по организация и икономика на фармацията, Фармацевтичен факултет, Медицински 

университет – Пловдив, 4002 Пловдив, България 

Въведение: Невробластомът е най-често срещаният екстракраниален солиден тумор, 

диагностициран предимно при деца под 5-годишна възраст. Докато при нискорисковите 

пациенти се наблюдава спонтанна регресия, високорисковите форми (с метастази или 

амплификация) изискват агресивни и комплексни подходи.  

Цел: Настоящото проучване има за цел да систематизира съвременните постижения и 

иновативни терапевтични стратегии при невробластом, като се фокусира върху тяхната 

ефикасност и място в актуалните лечебни протоколи. 

Материали и методи:  Извършен е критичен анализ на съвременните клинични изпитвания 

и международни гайдлайни за лечение на невробластом. Анализирани са данни за 

иновативни имунотерапевтични методи (анти-GD2 моноклонални антитела), приложение 

на алогенни естествени клетки убийци (NK-клетки) и възможности за прецизна таргетна 

терапия при специфични генетични мутации. 

Резултати: В клиничната практика се утвърждават комбинираните терапевтични схеми, 

включващи dinutuximab в съчетание с химиотерапия и цитокини. Проучванията върху 

алогенни NK-клетки демонстрират висок профил на безопасност и обещаващ терапевтичен 

отговор. При пациенти с мутации в ALK гена, новото поколение инхибитори (lorlatinib) 

показва превъзходство над предходните линии терапия. Прилагането на DFMO след 

завършване на стандартното лечение се очертава като ефективна стратегия за превенция на 

рецидивите. 

Заключение: Иновациите в имунотерапията и прецизната медицина значително 

разширяват терапевтичния арсенал при лечението на невробластом. Бъдещите стратегии се 

фокусират върху синергичното приложение на имунотерапия и специфични молекулярни 

блокери. 
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ПОЛИЗАХАРИДНО-МОДИФИЦИРАНИ ЛИПОЗОМНИ 

НАНОСТРУКТУРИ КАТО ПОТЕНЦИАЛЕН НОСИТЕЛ НА 

ПРОТИВОТУМОРНИ ЛЕКАРСТВА 

 

Виктория Панайотова1, Пламен Симеонов2 , Пламен Кацаров2,3 

1. Фармацевтичен факултет, Медицински университет Пловдив 

2. Катедра по технология на лекарствата и биофармация, Фармацевтичен факултет, 

Медицински университет Пловдив 

3. Научноизследователски институт на Медицински университет Пловдив (НИМУ) 

 

 

Въведение: Онкологичните заболявания представляват сериозно предизвикателство пред 

съвременната медицина и фармация. Конвенционалната химиотерапия не винаги постига 

желаните ефекти, като това може да бъде свързано със значителни токсични реакции. Един 

от възможните подходи за преодоляване на ограниченията й  е използването на 

наноразмерни системи за доставка на лекарствени вещества.  

Целта на настоящия литературен обзор е да проучи потенциалните възможности на 

модифицираните липозоми като средство за доставка на антитуморни лекарства.  

Материали и методи: За анализ на литературата бяха използвани базите данни PubMed, 

Scopus и Google scholar, като бяха приложени различни комбинации от следните ключови 

думи: “липозоми”, “повърхностни модификации”, “насочена доставка”, “противотуморна 

терапия”  

Резултати и дискусия: Анализът на литературата показва, че включването на 

химиотерапевтици като 5-флуороурацил в различни наноструктури като например 

липозоми значително подобрява антитуморния ефект на цитостатика. Наред с това се 

наблюдава и понижаване на туморната резистентност и токсичните ефекти на цитостатика. 

Много често обаче се наблюдават някои проблеми, свързани с колоидната нестабилност на 

липозомите. Поради тази причина липозомите биват подлагани на повърхностна 

модификация с различни вещества като например полизахариди.  

Заключение: Полизахаридните модификации на повърхността на липозомите са един от 

най-обещаващите подходи, които повишават колоидната стабилност на липозомите и наред 

с това могат да понижат ускореното им поемане и разграждане от структурите на 

ретикулоендотелната система.  
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Наредба №10 за неразрешени лекарствени продукти и ролята на болничния 

фармацевт при осигуряване на онкологична терапия при педиатрични пациенти 

Велина Червенкова¹,² Даниела Грекова-Кафалова¹, Евелина Гавазова¹, Надежда Григорова², 

Николай Хаджиев², Иво Христов²  

¹ Медицински университет – Пловдив, Фармацевтичен факултет, Катедра по организация и 

икономика на фармацията 

² Университетска многопрофилна болница за активно лечение „Св. Георги“ ЕАД, гр. 

Пловдив 

Адрес за кореспонденция: velina.chervenkova@mu-plovdiv.bg 

Резюме 

Въведение: Наредба №10 на Министерството на здравеопазването регламентира условията 

и реда за лечение с лекарствени продукти, неразрешени за употреба в Република България. 

Тази нормативна уредба осигурява възможност за достъп до терапия при пациенти, при 

които липсват разрешени алтернативи, което е особено значимо при педиатрични 

онкологични заболявания. 

Цел: Да се анализира ролята на болничния фармацевт в процеса на осигуряване, контрол и 

безопасно приложение на неразрешени лекарствени продукти съгласно Наредба №10. 

Материали и методи: Извършен е контент-анализ на нормативната уредба, свързана с 

Наредба №10, както и литературен преглед на научни публикации в областта на болничната 

фармация и лекарствените продукти със специален регулаторен статус. 

Резултати: Болничният фармацевт участва активно в подготовката на документацията за 

заявяване на неразрешени лекарствени продукти, координира доставките и осъществява 

контрол върху съхранението и проследимостта им. Освен това предоставя информация на 

медицинските екипи относно безопасността и правилната употреба и участва в мониторинга 

на нежелани лекарствени реакции. 
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CASTER – AI система за предсказване на лекарствени 
взаимодействия 
Владимир Топалов¹, Велина Червенкова²˒³, Даниела Грекова-Кафалова², Евелина 

Гавазова², Николай Хаджиев³, Иво Филипов³, Надежда Григорова³, Елизабет Благоева-

Дуранова³ 

 

¹ Фармацевтичен факултет, Медицински университет – Пловдив, 4002 Пловдив, България 

² Медицински университет – Пловдив, Фармацевтичен факултет, Катедра по организация и 

икономика на фармацията 

³ Университетска многопрофилна болница за активно лечение „Св. Георги“ ЕАД, гр. 

Пловдив 

 
Адрес за кореспонденция: v.topalov0202@gmail.com 

Въведение 

Изкуственият интелект намира все по-широко приложение в клиничната фармация, особено в 
областта на лекарствената безопасност. Един от съществените проблеми в съвременната 
терапия е рискът от лекарствени взаимодействия, които могат да доведат до сериозни 
нежелани реакции. В този контекст системата CASTER (Chemical Substructure Representation) 
представлява иновативен AI подход за предсказване на взаимодействия между лекарствени 
продукти на базата на тяхната химична структура. 

Цел 

Да се представят основните характеристики, функции и приложението на AI системата 
CASTER, както и нейното значение за подобряване на лекарствената безопасност в 
клиничната практика. 

Материали и методи 

Извършен е литературен преглед на научни публикации, свързани с разработването и 
приложението на системата CASTER. Анализирани са алгоритмите за машинно обучение, 
използвани за предсказване на лекарствени взаимодействия, както и публикувани резултати 
за ефективността на системата. 

Резултати 

CASTER представлява модел за машинно обучение, който анализира химичните подструктури 
на лекарствените молекули с цел идентифициране на потенциални взаимодействия. 
Системата използва както налични, така и неетикетирани данни, което позволява по-добро 
обобщаване и предсказване при нови или слабо проучени лекарства. Основните 
функционалности на системата включват предсказване на лекарствени взаимодействия, 
анализ на молекулни характеристики и предоставяне на интерпретируеми резултати. 
Проучванията показват, че CASTER демонстрира по-висока точност в сравнение с 
традиционните методи, особено при ограничени данни. Въпреки това, внедряването ѝ в 
рутинната практика е все още ограничено. 
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Заключение 

CASTER е обещаваща AI система, която допринася за повишаване на лекарствената 
безопасност чрез ранно предсказване на потенциални взаимодействия, но изисква 
допълнителна валидация и по-широко внедряване. 

Ключови думи 

изкуствен интелект, клинична фармация, лекарствени взаимодействия, машинно обучение, 
лекарствена безопасност 
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